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(67) Resumo: CENTRIFUGA PARA SEPARAR SANGUE INTE-
GRAL EM COMPONENTES SANGUINEOS, BEM COMO PARA
FLUIDI- CAMENTE COMUNICAR RECIPIENTES PARA A INSERCAO
NA CEN- TRiFl,lGA, E METODO PARA OBTER UM CONCENTRADO
DE TROM- BOCITOS ALTAMENTE ENRIQUECIDO DO SANGUE
INTEGRAL A presente invencédo refere-se a uma centrifuga para
separar sangue integral em seus componentes sanguineos e a um
método para ex- trair um concentrado de trombécitos altamente
enriquecido do sangue integral. Para esta finalidade, a centrifuga
compreende uma unidade de controlede ciclo fechado e/ou de ciclo
aberto, bem como uma unidade de acionamento acoplada a unidade
de ciclo fechado e/ou ciclo aberto, um rotor (12) apresentando pelo
menos dois receptaculos de recipiente (14a, 14b; 16a, 16b) para
removivelmente reter os recipientes (18, 20, 22, 24) que estdo em
comunicacéo de fluido entre si, pelo menos um sensor disposto entre
os re- ceptaculos de recipiente (14a, 14b; 16a, 16b) e acoplado a
unidade de ciclo fechado e/ou ciclo aberto para detectar uma camada
de separagao. Aqui contida, uma unidade de motor e engrenagens
(30a, 30b, 32a, 32b) acoplada a unidade de ciclo fechado e/ou ciclo
aberto é associada a cada dos receptaculos de recipiente (14a, 14b;
16a, 16b), cuja unidade de motor e engrenagens esta em contato
operacional através do meio (34) com cada dos recipientes (18, 20, 22,
24) sustentados no respectivo receptaculo de recipi- ente (14a, 14b;
16a, 16b) em conexao operacional, de tal modo que uma transferéncia
e uma retrotransferéncia de componentes sanguineos entre os
recipientes (18, 20, 22, 24) sejam adaptadas para serem iniciadas.
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Relatorio Descritivo da Patente de Invencao para "CENTRIﬁU-
GA PARA SEPARAR SANGUE INTEGRAL EM COMPONENTES SAN“O w
GUINEOS. BEM COMO PARA FLUIDICAMENTE COMUNICAR RECIPI-
ENTES PARA A INSERCAO NA CENTRIFUGA, E METODC PARA OB-
TER UM CONCENTRADO DE TROMBOCITOS ALTAMENTE ENRIQUE-
CIDO DO SANGUE INTEGRAL".

A presentz invengdo refere-se a uma cenirifuga para separar
sangue integral &m componentes sanguineos bem como para fluidicamenie
comunicar recipientes para insercio na centrifuga, & a um método para obter
um concentrado de trombocites altaments enriquecido do sangue integral
por meio da centrifuga, de acordo com as reivindicacées de patentz 1, 7 e
14.

A extraczdo de um concentrado de trombacitos altamente enri-
quecido do sargue integral & basicaments conhecida. Para este fim, o san-
gue iniegrai & separado em eritrécitos apresentando uma alta densidade e
trombocitos cu plasma rico em plaquetas em um primeiro processo de centri-
fugacao por meio de uma centrifuga. Uma camada intermediaria de leucéei-
tos forma uma camada de separacdo entre os eritrécitos e os trombocitos ou
plasma rico &m plagquetas, respectivaments. Em um segundo processo de
centrifugacac subsequents, o trombocito ou plasma rico ern plaquetas, rec-
pectivamentz, & ent@o separado em plasma desprovido de frembécitas o pao
concentrado de trombodcitos desejado.

A partir do documento EP 1 837 172 B1 & conhecido urn métado
para separar componentes sanquineos contidos em bolsas. Depois da sepa-
razao do sangue integral em eritréciios & plasma sanguineo rico em tromkbd-
citos, @ basicamente possivel com o aparelho descrito adicionalmente Pro-
cessar o plasma sanguineo rico em trombocitos 2, por consequinte, a extra-
20 do concentrado de trombdcitos. Além de uma centrifuga para centri fuga-

Fa0, d= acordo com o ensinamanto de EP 1 437 172 B1, & provido na mes-

)

ma um apareiho adicional para compressao. A mudanca exigida entre a cen-
trifuga, por um lado, & o dispositivo de compressac, por cutro, & incdrmoda &

demorada.
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menie enriquec:ido.

Este objetivo & alcancads pelas caracterisiicas da reivindic acao
de patente 1.

Az subreivindicacdes de 2 a 6 sdo desenvolvimentos adicionais
vantajoscs da invencio.

De acordo com a invencdo, a centrifuga para separar o sangue
integral em seus componentes sanguinecs compreends uma unidade de
controle de ciclo fechado e/ou ciclo aberto, bem como uma unidade de acio-
namento acoplada & unidade de controle de ciclo fechado efou ciclo aberto,
um mtor apresentando pelo menos dois receptaculos de recipiente para re-
movivelments sustentar recipientes fluidicamente comunicantes, assim como
pelo mencs um sensor disposto enire os receptaculos de recipiente & aco-
plado a unidade de ciclo fechado e/ou ciclo akerts para detectar uma cama-
da de separacac. Uma unidade de motor & engrenagens aceplada cada qual
a unidade de controle de ciclo fechado efou ciclo aberto & aszociada  aos
receptaculos de recipiznte, cujas unidades de motor & engrenagens &stio
=m relacao operacional aos recipizntes susientados nos respectivos recep-
taculos de recipiente por meio do que uma transferéncia & urna retrotransfie-
réncia de componentes sanguineos enire os reciplentes ssiam adaptadas
para serem iniciadas. De maneira vantajosa, agora & possivel por meio da

centrifuga da invencao executar uma transferéncia e uma retrotransferéncia
automaticas de componentss sanguinzos entre os recipieniss na centrifuga.
Uma vz que ndo & nacassario remover um dos dois recipienies, uma inter-
mistura subsequente indessjada é excivida, de tal moda que a producic de
um componente sanguineo altamentz enriquecido, em particular, a producan
de um concerntrado de trombdécites altamente enriquecida, s3ja asssgurada.

Conforme j& me:-.rsc:ionado, uma vez que oS rec:ipientes permanac

(]

m na cen-
trifuga durant= uma transferéncia ou uma retiotransierénc cia, respectivarnan-
t=, de componentes sanguinsos zntre os recipientes, & adicionalmente as-

seégurada uma manipulacio simplificada, um tempo de processamento rnais
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apresentando caracteristicas de alta qualidade definidas.

De acordo com uma concretizacae particularmente vantajosa da
invencao, o rotor compreende pelo menos dois pares de recentaculos de
recipiente que compreendem dois receptacules de recipiente, cada qual para
removivelments sustentar dois recipientes, cada qual estando em comunica-
cao de fluido entre si, onde um sensor para detectar uma camada de sepa-
razac & disposto entre cada par de receptaculos de recipiente. Os pares de
receptaculos de recipiznte sdo, cada qual, sistemas fechados para o proces-
zamento esteril de amostras de sangue. A disposicao no sentido do par de
dois recipientes & vaniajoasa, uma vez que um étimo carregamento da centri-
fuga, bem como um funcionamento cuave para Siimos resultados de separa-
Cao s&o assim assequrados.

Preferivelments, um sensor adicional & associado com cada par
d

\Q

receptaculos de recipiente por meic dz cujo sensor pode ser detectado
um squipamento de um par de receptaculos de recipiente com recipientes. A
provisao do sensor adicional tem o efeito positivo de que um nao equipa-
mento de um par de recipiente e, portanto, um desequilibrio pode ser detec-
tado antecipadamente.

A fim de assegurar uma deteccdo confidvel e de custo efetivo da
camada de separacdo ou do equipamentn de um par de receptacilos ds
recipiznte, fespeciivaments, os sensores sao concretizados como sensores
Gpticos

Para assegurar uma transferéncia de energia & de dades da bai-
Xo ruido, a centrifuga compreende uma inteface indutiva paira uma transfe-
rencia indutiva de dados & de energia.

A invencac £ adicionzalmenie baseada no objetivo de prover re-

cipientes fluidicamente comunicantes para a centrifuga que asseguram uma

boea eficiéncia alem uma manipulacao simplificada.
Este chjetivo & soluzionado pelas caracteristicas da reivindica-
Ca&o 7

As subreivindicacées d= 2 a 13 compreendem desenvolvimentos
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adicionais vantajosos dos recipientes fluidicamente comunicantes. 2

De acordo com a invengao, os recipientes fluidicamente comuni-
cantes formam um sistema fechado para o processamanto estéril de amos-
tras de sangue, o8 recipientes tendo,cada qual, a forma de um tabulo apre-

sentando urn pistao movelmente disposte no intericer do tabulo, onds os tiby-
lis estao em conexdo operacional com a unidade de motor & engrenagens

ssoctada  ao respective receptaculo de recipients, por uma haste de pres-
$a0 que esta ern contato removivel com o pistdo. A disposicao do recipiente,
de acordo com a invencio, & particularments vantajosa, uma vez que os ti-
buloz nao compresndem ninhos de sedimentos por causa de sua estrutura
forte, sendo, por izeo, assegurada uma boa eficiencia. Uma vez que além
dos pistdes que sao dispostes nos tibulos, o acoplamento por meic da haste
de pressao com a unidads de motor & engrenagens afim da centrifuga pode
ser formado de tal modo que urna manipulazio simples seja também asse-
gurada.

D2 acordo com uma concretizacdo particularmeante vantajosa da
invencao, palo menos =m um dos tabulos, o pistao & formado em duas par-
tes compreendendo, conforme visto na direcio do movimento para dentro do
pistao, uma porgdo d= pistao dianisira & uma porcéo de pistdo traseira. No
mesmo, as poreoes de pistao dianteira & traseira sao removivelmante conec-
tadas entra si, @ a porcao de pistdo traseira compreends um furo atravessan-

te fechade por uina vedacdo, de tal modo que, com a desconexao das dua

g

porcoes de pistdc, a porcac de pistdo dianteira possa ser movida com rela-
~AC A porcado de pistao fraseira por meio de uma bhaste de pistdo inserivel

atravas do furo atravessants na porcdo de pistao traseira. A disposicac de
duas partes do pistas & particularmente vantajosa, uma vez que uma inter-
mistura almejada do componente sanguineo contido nesta area do tabulo &
posstval por meio de um movimento ascendente & de um movimentc des-

zndent= da porcao de pisido diantsira.

e

rb

No pistas, as porgdes de pistao traseira < diantzira sao preferi-
valmants con=ciadas removivelments entre si por meio de um acoplamento

de baionsta, & a porpas de pistao dianteira compresnde um furo com uma

n@"&

YT monem
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rosca interna, e a haste de pistao compresnde, em sua porian d|antu
uma rosca externa formada correspondentements & mesma. A disposicao da
CONexao removivel por meio de um ac.«:»plamento a baionzta, bem como a
provisdo de uma conexac de parafusc a haste de pistdo ¢ a porgao d=
pistao dianteira 2 particularmente vantajosa, uma vez que o acoplamento a
baioneta, bem coma o rosqueamento entre a haste de pistao e a porcao de
pistao dianteira pedem ser operados por meio de urn movimento de ratacao.
Por exernplo, a haste de pistdo pode ser conectada a porcao de pistao dian-
teira por meio de urna rotacdo na direcdo do sentido horario, ao passo que,
depois que a hasts de pistao & ficaments conectada a porcao de pistao dian-
teira - uma rofacdo subsequents na direcao anti-horario efetua a desconexao
do acoplamento a baicneta.

Afim de assegurar uma deteccio efetiva da camada de separa-
Ca0 POr Mmaio do sensar Gptico, os dois tdbulos sdo conectados em comuni-
cacao de fluido entre si por meio d= uma mangusira transparente.

De acordo com uma concretizagdo adicional, dois ou mais tabu-
lis sao consctados em comunicacio de fluido entre si por meio de uma
mangueira transparente que & dividida por urn elemanto de acoplamento &m
duas cu mais linhas de mangueira, cada qual apresentando uma valvula de
retencac. Por exemnplo, se um tdbulo for cheio com sangue integral = fluidi-
camentz coneclado com daois fibulos adicicnais por maio de uma mandgueira
compreendendo um elemento de acoplamento, além da separacas do san-
gue integral em seus componentes sanguinecs, também é pcussiv-:—.l uma
transferdncia dos componentss sanguinecs separados em dois thbulos se-
parados ggora de mansira vantajosa.

Preferivelmente, a mangueira compreends uma valvula integra-
da. Aintegracao da valvula tem o efeito de um retrofluxo indesejado ser pros-

ibido assim durante a centrifugacao ou depcis 9= um processoe 9 centrifu-

De acordo com uma concretizacao vantajesa da invencao, a
mangueira compreznde, =m sua extremidade, slementos de conexao naor

meio dos quais a mangueira & adaptada para ser removivelmente conectada
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através de tampas de fechamento dos tdbulos. A provisao dos elementos de e

coNexao & vantajosa, uma vez que uma manipulacao simples & assim asse-
qurada.

A invengao & adicionalmente bascada no objetivo de prover umn
método para extrair um concentrado de trombécitos altamente enriquecido
do sangue integral.

Este objetivo & alcancado pelas caracteristicas da reivindicacao
d= patente 14.

As subreivindicacoss 15 & 16 sao desenvolvimentos adicicnais
vantajosos ro método.

O método da invencao compreende as seguintes etapas:

e Inserir pelo menos dois takbulos fluidicamente conectados entre
si por mzio de uma rangusira nos receptaculos de recipiente onde o primei-

ro tubulo contém o sangue integral & o segundo tabulo, chamado, a Sequir,

[ol

2 tibuio secundano, contém um material biocompativel, caso necessario;

* Prover uma conexdo operacicnal entre os pistées localizados
nos tdbules,= as unidadas de motor & engrenagens afins por meio de uma
haste de pressao;
¢ [niciar © maovimento da centrifuga com uma primeira velocidade

de centrifuga;

o
-
Tis

e Primeira centrifugacao até gue um concerdrads de aritrécito
apresentando uma alta densidade, bem como um plasma sanguineo enri-
quecido de trombécitos separado do masmo por uma camada de separacac
tenha side formado no primeivo tGbule:

» Reduzir a veiocidade da centrifuga a uma primeira velocidade
de compressao;

e Iniciar movimento da unidade de motor & engrenagens associ-
ada ao primeiro tabulo & e conevao operacional com o oistao, & CoOmprimir
o plasma sanguineo enrgquacido por frombociios através da mangueira no

tabulo secundario aié que o senzor tenha datectado a camada de separa-

e Aumentar a velocidade para uma segunda velocidade de cen-
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trifuga;

Sagunda centrifugacao até que um concentrado de trc»mbnmtrna ey

com maicr densidade, bem como plasma sanguineo desprovido de trambdci-
tos separado tenha sido formado no tibulo secundario;

e Reduzir a velocidade de centrifuga a uma segqunda velocidade

[N
[t}
o)

OMEr2ssac;

e Iniciar movimento da unidade de motor & engrenagens associ-
ada com o tubulo secundario & estando em conex@o operacional com o pis-
tao, e recomprimir o plasma sanguineo desprovido de trombocitos no primei-
ro tubulo; .
e Interromper o funcionamento da centrifuga;

e Diminuir a valocidade das unidades de motor & engrenagens

e Remover os tibulos.

Uma vez que, de acordo com o métoda da invencao, o plasma

sanguineo desprovido de frombécitos & removido antes da remocas ds tGbu-

lo secundario do receptaculo de tibulo secundario, a intermistura repetida &
excluida de tal modo que, de maneira vantajosa, um concentrado de trom-

bécitos altamenie enriquecido possa ser produzido por meio do método da

invenqan
Preferivelments, todas as etapas do método sao autematizadas,
isto &, executadas de acords com um esquema de funcionarmento definido

antenior, excsto as #tapas de inserir & remover os tubulos. Uma vez qu

\I‘
(/ J

parametrss para a primzira centrifugacao (tempo, velocidade ou raio RCF,
rampas de acelsracdo e de interrupcao de funcionaments), a primsira velo-
cidade de compressdc, o parametro para a szgunds centrifugacao (tempa,
velocidade ou raic RCF, rampas de aceieracdo = interruprao de funciona-
mznte), a szgunda velocidade de compressao, o volume de retrocompres-
§a0 NO processo de retrocompressdo, bem como a rampa de interrupcao de
funcicnarmento para interrornper o funcicnaments da cen trifuga sao exscuta-
dos de acordo com um esquema de funcionamento predefinido, uma opera-
¢ao de falha no lado dos cperadores & quase excluida.

Dessa maneira, os parametros acima mencionades podem ser
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introduzidos, com a centrifuga parada, em uma maneira confortavel pelos, -
operadores na unidade de controle de ciclo fechado e/ou ciclo aberto ou Lof;E‘g
dem ser mudados ou podem ser adaptados a respectiva aplicacao, respecti-
vamente,

Em particular, para o caso em quz o tibulo secundario tem con-
tido um material biocompativel, de acordo com uma concretizagio particu-
larments vantajosa do método para producir o concenirade de trombécitos,
como um tabule secundario, & usado um tibulo apresentando umn pistao de
duas partes, &, depeis da remoido do tibulo secundario da centrifuga, os
conteddos do tubulo secundario, isto &, o material biocompativel e o concen-
tradc de trombocites, sdo misturados por meio da porgao de pistao dianteira.
Isto tem o efzito de que, caso a aplicacac assim o exija, uma pasta homagé-
nea do concentrado de trombécitos @ material biocompativel podera ser ob-
tida para tapar os defeitos. Esta £ subsequentemente aplicada no defeito.
Caracteriztizas vaniajosas adicionais ¢ possibilidades de apiica-
¢ao da presents invencao resultam da sequinte especifi Cacao em conexio

caim a concretizat;éo mostrada no desenho.

>
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sscrita com referéncia a concretizacao
iostrada no desenho, na especificacao, nas reivindicacées ¢ ao desenho,
sendo usados 0s ermos contidos na lista de sinais de referéncia fornecidos

2 referéncia afins. Nos desenhos:

]
Q.

baixo e ¢S sinai

Q
Q)

a figura 1 & uma representac@o em perspectiva de um rotor
presentando dois pares de receptaculos de recipiente dentro dos quais estio
contidos dois recipientes, cada qual em comunicacas de fluido entre si:

a figura 2 & uma vista da cabeca da centrifuga da figura 1 sem o
rotor sendo conectado;

a figura & & uma vista @m perspectiva de dois tibulos em comu-
nicacao fluidica entre si por meio de insercao na centrifuga;

a figura 4 2 uma vigia em perspeciiva da mangueira da figura &,

a figura 5 & uma vista explodida, bem come uma vista do estado
montado do tdbulo secundaric.

Na seguinte especificatao e nas figuras, partes e componentes
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iguais s3o caracterizados pelos mesmos sinais de referéncia para impe‘d'i'f;ia
repeticao, ja que nenhuma diferenciacao é necessaria ou faz sentido.

A figura 1 mostra, em uma vista em perspectiva, uma centrifuga
provida com o nimero de referéncia 10, Por raz6es de clareza, sao mostra-
dos apenas uma cabecs de centrifuga 11 & um rotor 12 aqui montado na
cabega da centrifuga 11. A unidade de controle de cicle fechado efou de ci-
clo aberio associada, bem como a unidade de acionamento para a cenirifu-
ga 10 tambem nao sdo mostradas por razées de clarera.

O rotor 12 compreznde quatro receptacules de recipients 14a,
14k, bern como 163, 16b. Os dois receptaculos de recipiente 14a e 14b sio
chamados, a seguir, simplesmente de par de receptaculos de recipiente 14,
& o8 receptacuios de recipiente 15a & 16b, como par de receptaculos de re-
cipiznte 16. Dentro de cada par de receptaculos de recipiente 14, 16, esta

contido um par de recipientes, cada qual conectadou em comunicacan de flui-

l])

do entre 3i na forma de um tibuio apresentando um pistao que & movalmen-

te disposto na interior do tdbulo, isto &, um par de receptaculos de recipients

(/J

14 nu receptaculo de recipiente 14a, um tabulo 13 &, no receptaculo d= reci-
piente 166a, um tibulo secundario 20. Consequentements, o par de recep-
taculos de recipizntz 16 compreende, no receptaculo de recipients 16a, umn
tubulo 22 &, no receptaculo de recipiente 16, um tabulo secundario 24, Os
tabulos 12, 28, bem como 22, 24 880 conectados entre si em comunicoa:s
de fluido através de uma mangueira transparente 25, 22, cada qual, forman-
do um sistema fechado para o processamento estéril das amostras de san-
gue,

Conforma pods ser visto adicionalmenie a partir da figura 1, os
tdbulos 13, 20 s50 alinhados na direcao radial, & as mangusiras transparen-
tes 26, 25 330 guiadas em uma unidade central. Um primeiro sensor Gptico
para detectar uma carnada de separacio que surgs na manguesira & associ-

ado a cada mangueira 26, 78, Alén diszo, a pressnca de uma mangueira &

maonitorada por meio de um segundo sensor aiy
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mangueiras 26, 28 = £ fambém formada como um sensar dptico. O3 senzo-

r=s nao sao mostrados aqui por razdes de clareza.
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Conforme pode ser adicionalmente vistoe a partir da figura 1, uhﬁa

unidade de motor € engrenagens 20a, 30b, bem como 52a, 32b, & associada &4

com cada receptaculo de recipientz 14a, 14b, bem como 16a, 18L, disposto
radialmante para fora, cujas unidades de motor & engrenagens estde em
conexaa operacional por meio de uma haste de pressdo com o pistdo dis-

wstos no respectivo tubulo. Por razées ds clareza, apenas uma haste de

|!J

how]

2

ress30 24 & mostrada aqui na unidade de motor @ engrenagens 20.
A figura 2 mostra a cabeca do rotor 11 depois da remocio do ro-
ter 12, Aqui, as unidades de motor & engrenagens 30a, 30b, bem como 323,
32b, 330 mostradas novaments em detalhes.
A figura 3 mcstra, em uma apresentacao ampliada, os tubulos
15 & 20 contidos no primeiro par de receptaculos de recipients 14, Conforme
pode ser visto a pariir da figura 3, os tubulos 13, 20 compreendem, cada
qual, uma capa de fechamanto removivel 36, 33, enquanto que a mangueira

-~

transparents 25 & provida, em suas exdremidades. com elsmenos d

i

COne-
xac 40, 47, Por meio dos elementos respactivameants associados, do ele-
manio de tampa/conexao de fechamento 6/40 ou 38/42, respectivaments, a
conexao de fluido entre os tubulos 15, 20 pode ser estabelecida por meio da
rmangueira Z6 em urna man=ira simples. Ja que o tdbulo 12 serve para rece-
ber o sangue iniegral, o tabulo secundario 20 & provido para receber o com-
ponznte de sangus separado. A disposicao dos tabulos 22, 24 contida no

sia de acordo.
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A mangueira tranzparente 26 & novaments mostrada na figura 4
com 2as slementos de conexan associados 40, 42

A flgura 5 mostra o tibulo secundario 20, 24, uma vaz em um
esiado montado & uma2 vao em um =stado desmontado. Conforme pode ser
visto a partir da vista explodida, o tabulo 20, 24 compreende um pistao de
duas partes 44,

0 pistéao d= duas partes 44 comprzends uma porcao de pis
traseira 44, conforme visto na dirzzao de atarraxamento, bem como uma
porcdo de pistac diantzira 43 que <ao removivelmente consctaveis entre <

por meio d2 um acoplamento a baioneta 50. Além disso, a porcao de pistao
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traseira 45 compreends um furo atravessante fechado por uma vedacac) Rubi.

t.-‘ﬁ\}
Adicionalmente, uma haste de pistao que apresenta uma rosca externa 547 !

em sua area diantsira, ¢ associada com o tdbulo secundario 20 ou 24, res-
pectivamente.

Assim & assegurado que, apds o término da centrifugacao = de-
pais da ramocac do tabulo secundario 20, 24 da centrifuga, uma mistura dos
componentes sanguineos contides no tibulo secundario 20, 24 possa ser
exzcutada. Para esta finalidade, a haste de pistdo 52 & inserida no tabulo
secundaric 22, 24, ¢ & empurrada através do furo atravessante contido na
porcao de pistdo traseira 46, sendo subsequentemente atarraxada na porcao
de pistao diantzira 48. Dapois de a conexdo entre a haste de pistac 52 e o
zlemento de pistao dianteiro 43 ter sido realizada, o acoplamento a baioneta
0
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* desconectado por uma rotacao adicional, e a porcao de pistao dianteira
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» separada da porgdo de pistdo traseira 46. For meio de um movimento
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ascendente e descendents da porcao de pistdo diantsira 48 com redan
porcao de pistao traseira 46, os componentes sanguineos contidos na mes-
ma s3o manualmente misturados com o material biocompativel opcional-
mantz presente. Depois do procediments de mistura, a porgao de pistao di-
anteira 45 € retraida por meio da haste de pistao 52 & novamente fixada na
porzao de pistdo traseira 145,

Com a centrifuga 10, a producio de um concentrado altameante

g

ennquecido do sangue intzgral cu uma pasta do material biocompative!
concentrado de trombécitos & passivel em uma maneira vantajosa.

Para =sta finalidads, um primsire tGkuls 1% enchido com sangue
integral, bem como uim Wibulo secundario 20 gue opcionalments contémn o
material biccompativel sao inseridos no primeiro par de recaptacules de re-
cipiente 13, Um segundo tdbulo 22 enchido com sangus integral & apresen-
tando o mesmo peso 2 seu tdbulo secundario associade 24 também OfiCe-
nalments contende um matsrial biocompatival sae inseridos no sequndo par
de receptaculos de recipiente 165,

Por causa do sensor de deteccdo de mangueira, uin sequndo

par de recipiente nao inserido <, portanto, um de 2equilibrio seriam detecia-
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dos prematuramente.

Depois de os tibulos 12, 20, bam como 22, 24, tere

ridos, a centrifuga 10 & posta em funcionameanto. O primeiro processo de
centrifugacdo dura ate qgue o concentrado de eritrécitos com alta densidade,
5 bem como o piasma sanguineo enriquecido de tromboécitos separado do
nesmo por uma camada dz separacido tenham sido formados nos tabulos
13, 22
Subsequentements, a velocidads da centrifuga 10 & reduzida,
as unidades de motor e engrenagens 20a, 22a asseciadas corn o tabulo 13 &
10 o tdbulo 22, respectivamente, sao iniciadas & se movem por meio das hastes
de pressao associadas do pistac contido nos tabulos 13, 22, Isto significa
que urna compressao do plasma de sangue enriquecido por trombécitos &
efetuada atravess da mangueira transparente 26, 22 nos tubulos secundarios
associados 20, 24 que contém, conforme ja afirmado, opcionalmenie um
15 material biocorpativel. O processo de compreszas dura aié que a camada
de separacao seja deteclada na mangueira transparente 26, 235 pelo sensor
associado.
Subszquentemente, a velecidads da centrifuga 10 & aumentada
novaments, € um segundo processo de centrifugacac & efetuado. O segun-
20 4o processo de centrifugacao dura até que um concentrado de trombocitos
com maior densidade, bem como plasma sanguineo desprovido de trombdci-
tes tenha sido formads no tubuio secundario 22, 2
Subsequentements, a veiocidade é novamente reduzida, = as
unidades de motor & engrenagens 30b, 32b associadas com o tabulo seoun
25  dario 22, 24 comecam a e mover. Uma compressao de uim elemenio de
volume predefinido do tabulo secundario 22, 24 segue através da mangusira
26, 258 para os tubulos 13, 20, de maoda que umn concentrado de trombocitos
altaments enriquacido permansca nos tbulos secundarios 22, 24,
Dzpais ae interrompsr o funcionamento da cenfrifuga = depois

can das unidades de motor & engrenagens 20a, 30b, 323 &
1

s, 20, 22, 24 padern ser subszquentemente removidos.

Em uma etapa de processamento adicional, urna haste de pistao



10

15

25

-
w

&
52 é inserida opcionalmente nos tibulos secundarios 20, 24. Com a fixagad., ¢
)

da haste de pistdo 52 na porcao de pistao dianteira 45 e o afrouxamento do
acoplamento a baioneta 50 na maneira descrita acima, é executada uma
mistura do concentrade de trombdcitos altamente enriquecido contido nos
tibulos secundarics com o material biocompativel opcionalmente ja provide
na pasta homogénea

Subsequentemente, a remogao do concentrado de trombécitos
altament= enriquacido ou pasta, respectivamente, dos tubulos secundarios
20, 24 & efetuada pelo processo de cormpressao.

LISTAGEM DE REFERENCIA

10 centrifuga
11 cabeca da centrifuga
12 rotor

14a  receptacule de recipiente
14b  receptaculo de recipients

a receptaculo d= reacipiente
16b  receptaculo de recipiente
14 primeiro par de: receptacuios de recipiente
1e segundo par de receptaculos de recipiente
& recipiente/tabulo

20 recipiente/tabulo secundario

22 recipienta/tibuio

24 recipienteftibulo secundaric
25 mangueira transparents

25 rnandu=ira transparente

ia  unidade de motor € engrenagens
aUb  unidade de molor e engrenagens
ala  unidade de motor & engrenagens
32b  unidade de motor 2 engrenagens
o hasts de prezsao

36 tarnpa de fechameanto

35 tampa de fechameanto
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elzmento de conexao
elemento de conexao
pistido de duas partes
porcao de pistao trassira
porcao de pistao dianteira
acoplamento a baioneta
haste de pistao

rosca externa

direcao de insergéo
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REIVINDICACOES

1. Centrifuga (10} para separar sangue integral em seus compo-

neéntes sanguineos, que compreende:

- uma unidade de ciclo fechade =/ou ciclo aberto bem como uma
unidade de acicnamento acoplada a unidade de ciclo fechado e/ou ciclo a-
berto;

- um rotor (12) apresentando pelo menos dois receptaculos de
recipiente (14a, 14b; 18a, 16k) para removivelmente aceitar os recipientes
(12, 20, 22, 24) que estdo em comunicaciao de fluido entre si;

- &M que O meio (34) & assaciado aos receptaculos de recipiente
(1da, 14b; 1683, 18kL), cujo meio & operacionalment= coneclado com os reci-
pientes (13, 20, 22, 24) contidos no respectivo receptaculo de recipiente
(14a, 14bl 163, 16b), de tal modo que uma transferéncia = uma retrotransfe-
réncia dos componesntes sanguineos entre os recipientes sejam adaptadas
para serern iniciadas, caracterizada pelo fato de, entre os receptacilos de
recipients (14a, 14b; 16a, 16b), ser disposto pelo menos um sensor para
detectar uma camada de separacdo, cujo sensor & acoplado a unidade de
ciclo fechado e/ou ciclo aberto, & de o meio (34) ser adaptado para ser ati-
vado durante o estado de funcicnamento da centrifuga por meio de uma uni-
dade de motor & engrenagens (302, 30b; 22a, 32b) associada ao respectivo
receptaculo de recipiente (14, 14k 16a, 18b) @ acopiada a unidade de ciclo
fechado e/ou ciclo aberto.

2. Centrifuga, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizada
pelo fato de o retor (12) compreender pelo menes dois pares de recentacu-
los de racipiente {14, 18) que compreendem dois receptaculos de recipisnts
(14a, 14b; 163, 18k) cada qual para removivelmente reter dois recipientss,
cada qual estando em comunicacao de fluido entre si, onde um sensor para
d=tectar uma camada de separacao & disposto entre cada par de receptacu-
los de recipiente (14, 18]

Z. Centrifuga, de acordo com 2 reivindicacao 2, caracizrizada
pelo fato de um zensor adicional ser associado com cada par de recepidcu-

los de recipiente (14, 15) através de cujo sensor & detectavel um equipamen-
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to de um par de receptaculos dz recipiente (14, 168) com recipientss
22, 24).

4. Centrifuga, d= acordo com a reivindicao;;éo 1 ou 2, caracteri-
Zada pelo fato de o sensor/os sensores para detectar uma camada de sepa-
a0 ser/serem formados como sensor dptico/sensorss dpticos.

5. Centrifuga, de acordo com a reivindicacdo 3, caracterizada
pelo fato de os sensores para detectar um 2quipamento dos pares de recep-
taculos de recipiznte (14, 16) serem formados como sensores opticos.

5. Centrifuga, de acordo com qualquer uma das rei vindicacdes
anteriores, caractzrizada pelo fato de o rotor (12) compresnder uma interface
indutiva para a transferéncia indutiva de dados e enargia.

i Recipientes que estdo em comunicaco de fluido para uma
centrifuga, como definida em qualquer uma das reivindicacées anteriores,
caractzrizados pelo fato de oz recipientess (18, 20, =2, 24) serem formados

COIMo um sisiema fechado para o pr«:u:essamento esteril de sangus de amo

n

tras de sangus, os recipientes (15, 20, 22, 24) tendo, cada quai, a forma de
um tabulo apresentando um pistao disposto no interior do tubuld em urna
maneira movel, & de as tdbulos (18, 20, 22, 24) estarem, por meio de uma

haste de presséo (34) que esta em contato removivel com o pistao, em co-

nexao operacional, cada qual com a unidade de motor e engrenagens (30a,
S0b; &2a, 3Zb) associada ao respectivo recentaculo de recipients (14, 14k

1€a, 15b).

5. Recipients ern comunicacao de fluido para uma centrifuga, de

acordo com a reivindicacdo 7, caracierizade palo fate de, em pelo menos um
tbuls, o pistas (44) ser formado em duas partes compreendendo - conforme
visto na dirzcdo de insers3o () do pistao (44) - uma porcae de pistdo traseira
(46) & uma porcao de pistao dianteira (48), onde as purcoes de pistao dian-
teira & traseira (46, 42) 530 removivelmente conectadas entre si = a Lorcac
de pistac trassire (46) comprsende um furc atravessanie fluidicamerite fe-
chado por uma vedacado, de tal modo que, depois da desconsxac das duas

porctes de pistao (46, 45), 2 porcao de pistas diantsira (4 (43) =zja movel com

relacan a porcdo de pistdo traseira (458) por meio de uma haste de pistao
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(48).

9. Recipiente @m comunicagdo de fluido para uma centrifuga, d=
accrdo com a reivindicacdo &, caractzrizado pelo fato de az pargdes de pis-
tdo traseira @ diantzira (46, 48) serern removivelments conectadas entre si
por ineid de urn acoplamento a baioneta (50), e de a porcao de pistao dian-
tedra (42) compreender um furo comn urmna rosca interna & de a haste de pis-
tao (52) compreender uma rosca externa (54) formada em sua area dianteira
& respondendo a mesma.

10. Recipiente em comunicacdo de fluido para uma centrifuga,
de acordo com as reivindicacées 7 a 9, caracterizado pelo fato de dois tabwu-
los (13, 20, 22, 24) serem conectados entre si em comunicacido de fluido por
meio de uma mangusira transparznte (26, 28).

1. Recipiente em comunicagas de fluido para uma centrifuga,
de acorda com as reivindicac3es 7 oa &, caracterizado pelo fato da frés ou
mais thbuios serem conectados por meio de uma mangusira transparente
que & dividida através de um elemento de acoplamento em duas cu mais
linhas de mangueira, cada qual compresndendo uma valvula de retencac
conactada entre si em comunicacac de fluido.

12, Recipiente @em comunicacas de fluido para uma centrifuga,
de acorde com a reivindicacio 10 ou 11, caracterizado pelo fato de 2 man-
quetra (26, 258) compresnder uma valvula.

13, Recipiente em comunicacdo de fluido para uma centrifuga,
de acorda com as reivindicacdes 9 a 12, caracterizacdo pele fatc de a iman-

Jqueira (26, 28) compresnder elementos de conexao (40, 47) em sua extre-

- midade por meio do quais a Mmangueira (25, 28) & adaptada para ser removi-

velmentz consctada as tampas de fechamento (36, 38) dos tabulos, (13, 20,
22, 29).

14. Método para exirair coneentrado de ifrorabociios altamenie
enriquecide do sangus integral com uma centrifuga (10), coma definida nas

retvindicacdes 1 a 6, e recipiente em comunicacao de fluido (18, 20, 22, 24),
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guintas etapas:

- inserir pelo menos dois tabules (13, 20, 22, 24) em conevao de
fluido entre si através de uma mangueira (25, 28), emn receptaculos de raci-
pient= (14a, 14b; 18a. 16b), onde o primairo tibulo (1&; 22) contém o sangue
intz=gral & o segundo tabulo (20; 24) contém, se aplicavel, um material bio-
cornpativel;

- iniciar o funcicnamento da centrifuga em uma primeira veloci-
dade de centrifuga;

- primeira centrifugacao até que o concentrado de eritracito a-
presentando uma alta densidade, bem como plasma sanguinec enriquecido
por trombécito separads do mesino por uma camada de separacao, t=nha
sido forrado no primeiro tabulo (18; 22);

- reduzir a velocidade da centrifuga a uma primeira veiccidade
de compressao

- dar partida & unidade de motor & engrenagens (0a, 32a) as-
sociada ac primeire tdbulo (18, 22) @ em conexdo operacional com o pistao,
& comprimir ¢ plasma sanguineo enriquecido por trombécitos através da
mangueira (16, 28) no sequndo tabulo (20, 24) até que © s=nsor tenha detec-
tado a camada de separacac

- aumentar a velocidade para uma segunda velocidade de ceniri-

- segunda centrifugacao até que um concentrado de trombdcito
apresentando urna alta densidade, bem como um plasma sanguinso des-
provido de trombécitos separado do mesmo, tenha sido formado:

- reduzir a velocidade da centrifuga para uma szgunda velocida-
de d= compirzssio

- dar partida & unidade de mctor & engrenagens (30b, & 2l as-
scciada ao segundo wibulo (22, 24) = em conexdo operacional com o pistan,
€ retrocomprimir o plasma sanguineo desprovido de trombdciio através da
rmangueira (26, 22) para o primeiro tabulo (18, 22);

- interromper o funcionamento da centrifuga;
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- mover novamente a unidade de motor e engrenagens (30%
30b, 32a, 32b);

- remover os tabulos (13, 20, 22, 24).

15. Método, de acordo com a reivindicacae 14, caracterizado pe-
lo fato de todas as etapas do método, com excegao das etapas de inserir e
remover os tabulos (1%, 20, 22, 24), serem executadas automaticamente de
acordo com o esquema de funcionamento anteriormente definido.

16. Método, de acordo com a reivindicacdo 14 ou 15, em que o
segundo tabulo (20, 24) compreende um pistdo de duas partes (44), e, de
acordo com a reivindicagao 10, o segundo tabulo (20, 24) contém um mate-
rial biocompativel, caractzrizado pzlo fato de, apos a remogao do segundo
tlbuio (20, 24) da centrifuga e antes da rernocao do concentrado de trembo-
citos contido no segundo tibulo (20, 24), el ser misturado com o rnaterial

biocompativel por meio da porcao de pistao dianteira (48).
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RESUMO

GRAL EM COMPONENTES SANGUINEOS, BEM COMO PARA FLUIDI-
CAMENTE COMUNICAR RECIPIENTES PARA A INSERCAC NA CEN-
TRIFUGA, E METODO PARA OBTER UM CONCENTRADO DE TROM-
BOCITOS ALTAMENTE ENRIQUECIDO DO SANGUE INTEGRAL".

A presente invengdo refere-se a uma centrifuga para separar
sangue integral em seus componentes sanguinzos e a um método para ex-
trair um concentrado de trombéceitos altamente enriquecido do sangue inte-
gral. Para esta finalidade, a centrifuga compreende uma unidade de controle
de ciclo fechado 2/ou de ciclo aberto, bem como uma unidad= de aciona-
mento acoplada a unidade de ciclo fechado e/ou ciclo aberto, um rotor (12)
apresentando pelo menos dois receptaculos de recipiente (14a, 14b; 1643,

16b) para removivelments reter os racipientes (15, 20, 22, 24) que astao em

ceptaculos de recipiente: (14a, 14b; 168a, 16b) e acoplado a unidade de ciclo
fechado e/ou ciclo aberto para detectar uma camada de separacan. Aqui
contida, uma unidade de motor @ engrenagens (50a, 50b, Z2a, a2b) acopla-
da a unidada de ciclo fechado e/ou ciclo aberto & associada a wada dos re-
ceptaculos de recipiente (14a, 14b; 16a, 16b), cuja unidade de motor @ en-
grenagens esta em contato cperacional através do meio (34) com cada dos
recipientes (18, 20, 22, 24) sustentados no respectivo receplaculo de recipi-
ente (14a, 14b; 16a, 16b) =m conexdo operacional, de tal modo que uma
transferéncia e uma ratrotransferéncia de comoponentes sanguineons entre os

recipientes (12, 20, 22, 24) ssjam adapiadas para serem iniciadas.
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