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Relatério Descritivo da Patente de Invengéo para "CONJUNTO
DE PROCESSAMENTO DE SANGUE".

PEDIDOS RELACIONADOS

Este pedido reivindica o beneficio do pedido de patente norte-
americano co-pendente n° de série 09/976.830, depositado em 13 de outu-
bro de 2001 e cujo titulo é "Blood Separation Systems and Methods with
Umbilicous-Driven Blood Separation Chambers".

CAMPO DA INVENGAO

A presente invengao refere-se a sistemas e métodos para o processamento
e a coleta de sangue, constituintes do sangue, ou outras suspensdes de ma-
terial celular.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

Atualmente, as pessoas habitualmente separam o sangue to-
tal, usualmente por meio de centrifugagéo, em seus diversos componen-
tes terapéuticos, tais como células sangiiineas vermelhas, plaquetas e
plasma.

Os métodos convencionais de processamento do sangue utili-
zam equipamento centrifugo durdvel em associagdo com sistemas de pro-
cessamento estéreis de uso Unico, tipicamente feitos de plastico. O operador
carrega os sistemas descartaveis na centrifuga antes do processamento e
0S remove posteriormente.

As centrifugas de sangue convencionais tém um tamanho que
néo permite o transporte facil entre a coleta e os sitios. Além do mais, as
operagdes de carregamento e descarregamento podem ser, as vezes, de-
moradas e tediosas.

Em adi¢éo, existe a necessidade de sistemas e métodos mais
aperfeicoados para a coleta de componentes do sangue de uma maneira
que permita o uso em ambientes de on-line de alto volume de coleta de san-
gue, onde os rendimentos mais altos de componentes sangtiineos celulares
criticamente necessarios, como o plasma, as células vermelhas do sangue e
as plaquetas, podem ser conseguidos em tempos de processamento razoa-

velmente curtos.
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REIVINDICAGOES

1. Conjunto de processamento de sangue compreendendo:

uma armagéao (70) rotativa em torno de um eixo geométrico de
rotagao (82),

uma camara de processamento de sangue (18) carregada pela
armacéo (70) para rotagao em torno do eixo geométrico de rotagéo (82),

um énfalo (100) tendo uma extremidade acoplada a camara de
processamento de sangue (18) ao longo do eixo geométrico de rotagéo (82)
e uma extremidade oposta mantida em uma posi¢ao de nao-rotagéao ao lon-
go do eixo geométrico de rotagédo (82), com uma regido média do Onfalo
(100) se estendendo, pelo menos em parte, fora do eixo geométrico de rota-
céo (82), e

pelo menos um canal de suporte (96, 98) na armacéao (70), sen-
do dimensionado e configurado para engatar a regido média do énfalo (100),

caracterizado pelo fato de que o canal de suporte (96, 98) in-
clui uma borda que é dimensionada e configurada para autoportar a regiao
média do 6nfalo (100) dentro do canal de suporte (96, 98) em resposta a
rotagdo da armacéo (70) em uma diregéao designada.

2. Conjunto, de acordo com a reivindicagéao 1,
caracterizado pelo fato de que a armacgéao (70) é adaptada para ser girada
em uma dada dire¢do durante um procedimento de separagao do sangue, e

em que a diregao designada € oposta a dada direcéo.

3. Conjunto, de acordo com a reivindicagéao 1,

caracterizado pelo fato de que o canal de suporte (96, 98) é
dimensionado e configurado para inibir o deslocamento do 6nfalo (100) nas
direcdes radiais de aproximagao e afastamento do eixo geométrico de rota-
cao (82).

4. Conjunto, de acordo com a reivindicagédo 1,
caracterizado pelo fato de que o canal de suporte (96, 98) imprime rotagao
a parte média em resposta a rotacdo da armacgao (70) em torno do eixo ge-
ométrico de rotagéo (82).

5. Conjunto, de acordo com a reivindicagao 4,
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As demandas operacionais e de desempenho com relagéo aos
sistemas de processamento de tal fluido se tornam mais complexas e sofisti-
cadas, mesmo que a demanda procedimento sistemas menores e mais por-
tateis se intensifique. Logo, existe a necessidade de controladores de pro-
cessamento de sangue automatizados que possam reunir e gerar informa-
¢0es mais detalhadas e sinais de controle para ajudar o operador a maximi-
zar a eficiéncia de processamento e separagao.

SUMARIO DA INVENCAO

Um aspecto da inveng&o proporciona um conjunto de processa-
mento de sangue que compreende uma armagéo que gira em torno de um
eixo rotativo e uma cémara de processamento de sangue carregada pela
armagdo para rotagdo em tomo do eixo rotativo. Um énfalo tem uma extre-
midade acoplada a cAmara de processamento de sangue ao longo do eixo
geométrico de rotagdo e uma extremidade oposta mantida em uma posigao
de néo-rotagéo ao longo do eixo geométrico de rotagdo. Uma regido média
do onfalo se estende, pelo menos em parte, fora do eixo geometrico de rota-
¢30. A armago carrega pelo menos um canal de suporte, que € dimensio-
nado e configurado para engatar a regiso média do 6nfalo. O canal de su-
porte inclui uma borda lateral que é dimensionada e configurada para auto-
portar a regido média do 6nfalo para dentro do canal de suporte em resposta
a rotagdo da armazenada em uma diregéo designada.

Em uma modalidade, a armago é adaptada para ser girada em
uma dada direg@o durante um procedimento de separagéo do sangue. A di-
regéo designada € oposta a diregéo dada.

Em uma modalidade, o canal de suporte é dimensionado e con-
figurado para inibir o deslocamento do énfalo nas diregdes radiais, em dire-
¢a0 a e em afastamento do eixo geométrico de rotagao.

Em uma modalidade, o canal de suporte confere rotagéo a parte
média do onfalo em resposta a rotagdo da armagao em torno do eixo geo-
métrico de rotagdo. Nesta disposicéo, a rotagéo do énfalo imprime rotaggo a
camara de processamento de sangue.

Em uma modalidade, o canal de suporte inclui um material de
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caracterizado pelo fato de que a rotacdo do onfalo (100) im-
prime rotacdo a camara de processamento (18) de sangue.

6. Conjunto, de acordo com a reivindicagéao 1,

caracterizado pelo fato de que o canal de suporte (96, 98) in-
clui um material de baixo atrito.

7. Conjunto de processamento de sangue compreendendo:

uma armagéo (70) rotativa em torno de um eixo geométrico de
rotagao (82),

uma camara de processamento de sangue (18) portada pela ar-
magcao (70) para rotagédo em torno do eixo geométrico de rotagéo (82),

um Onfalo (100) tendo uma extremidade acoplada a camara de
processamento de sangue (18) ao longo do eixo geométrico de rotagéo (82)
e uma extremidade oposta mantida em uma posi¢ao de nao-rotagao ao lon-
go do eixo geométrico de rotagédo (82), com uma regido média do Onfalo
(100) se estendendo, pelo menos em parte, fora do eixo geométrico de rota-
céo (82), e

primeiro e segundo canais de suporte (96, 98) espagados entre
si sobre a armacéo (70) ao longo do eixo geométrico de rotagéo (82), sendo
que os primeiro e segundo canais de suporte (96, 98) sdo dimensionados e
configurados para engatar mutuamente a regido média do énfalo (100),

caracterizado pelo fato de que os primeiro e segundo canais
de suporte (96, 98) sdo dispostos em uma relagéao de face reversa para en-
gatarem mutuamente a regido média a despeito da direcdo de rotagdo da
armacéo (70).

8. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 7,

caracterizado pelo fato de que pelo menos um dos canais de
suporte (96, 98) é dimensionado e configurado para inibir o deslocamento do
onfalo (100) em dire¢des radiais de aproximacao e de afastamento do eixo
geométrico de rotagéo (82).

9. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 7,

caracterizado pelo fato de que pelo menos um dos canais de

suporte (96, 98) imprime rotagdo a parte média em resposta a rotagao da
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baixa fric¢go.

Um outro aspecto da invengéo proporciona um conjunto de pro-
cessamento de sangue que compreende uma armagéo rotativa em tomo de
um eixo rotacional e uma camara de processamento de sangue carregada
pela armag&o para rotagdo em torno do eixo geométrico de rotagdo. Um 6n-
falo tem uma extremidade acoplada a cimara de processamento de sangue
a0 longo do eixo geométrico de rotagio e uma extremidade oposta mantida
em uma posicao de ndo-rotagdo ao longo do eixo geométrico de rotacao.
Uma regidio média do énfalo se estende, pelo menos em parte, fora do eixo
geométrico de rotagdo. Primeiro e segundo canais de suporte s&o espaca-
dos entre si sobre a armazenada ao longo do eixo geométrico de rotaggo. O
primeiro e o segundo canais de suporte sdo dimensionados e configurados
para engatarem mutuamente a regido média do 6nfalo. O primeiro e o se-
gundo canais de suporte s5o dispostos em uma relagdo reversa de face para
engatar mutuamente a regido média, a despeito da diredo de rotagdo da
armag&o.

Em uma modalidade, pelo menos um dos canais de suporte é
dimensionado e configurado para inibir o deslocamento do 6nfalo nas dire-
¢Oes radiais, em diregio a e em afastamento do eixo geométrico de rotago.

Em uma modalidade, pelo menos um dos canais de suporte im-
prime rotagdo & parte média em resposta 4 rotaggo da armag&o em torno do
eixo geomeétrico de rotagdo. Neste arranjo, a rotagao do onfalo confere rota-
¢&o a cmara de processamento de sangue.

Em uma modalidade, pelo menos um dos canais de suporte in-
clui um material de baixa fricgéo.

Outras caracteristicas e vantagens da invengdo sdo fornecidas
no relatdrio e desenhos anexos a seguir.

BREVE DESCRIGAO DOS DESENHOS

A Figura 1 é uma vista em perspectiva de um sistema de pro-
cessamento de fluido, idealmente adaptado para processamento de sangue,
compreendendo um dispositivo de processamento de sangue (mostrado em

uma condicéo fechada para transporte e armazenamento) € um conjunto de
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armacéo (70) em torno do eixo geométrico de rotagéo (82).

10. Conjunto, de acordo com a reivindicagdo 9
caracterizado pelo fato de que a rotagdo do énfalo (100) imprime rotagéo a
camara de processamento de sangue (18).

11. Conjunto, de acordo com a reivindicagao 7,
caracterizado pelo fato de que pelo menos um dos canais de suporte (96,
98) inclui um material de baixo atrito.

12. Conjunto de processamento de sangue compreendendo:

uma armagéo (70) rotativa em torno de um eixo geométrico de
rotacédo (82), a armacgéao (70) tendo paredes que definem um espaco interno
aberto através do qual passa o eixo geométrico de rotacéo (82),

um mecanismo de acionamento acoplado a armagéo (70) para
girar a armacgéo (70) em torno do eixo geométrico de rotagao (82),

um rotor carregado pela armagéo (70) dentro do espacgo interno
aberto para rotagéo relativa em torno do eixo geométrico de rotagéo (82),

uma camara de processamento de sangue (18) presa ao rotor
para rotagdo com o rotor em torno do eixo geométrico de rotagéo (82),

um Onfalo (100) tendo uma extremidade acoplada a camara de
processamento de sangue (18) ao longo do eixo geométrico de rotagéo (82),

uma montagem alinhada com o eixo geométrico de rotagéo (82)
fora da armacgéao (70) para segurar uma extremidade oposta do énfalo (100)
em uma posi¢ao nao-rotativa e estacionaria, com uma regido média do 6nfa-
lo (100) sendo abaulada para fora do eixo geométrico de rotacéo (82), e

primeiro e segundo canais de suporte (96, 98) espagados entre
si sobre a armacgéo (70) ao longo do eixo geométrico de rotagéo (82), os
primeiro e segundo canais de suporte (96, 98) sendo dimensionados e confi-
gurados para engatarem mutuamente a regido média do 6nfalo (100) para
imprimir rotagdo a parte média em resposta a rotagdo da armacgéo (70) em
torno do eixo geométrico de rotagéo (82),

caracterizado pelo fato de que os primeiro e segundo canais
de suporte (96, 98) sendo dispostos em uma relagdo de face reversa para

engatar mutuamente a regido média, a despeito da direcdo de rotagdo da
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fluxo de liquido e sangue descartavel que interage com o dispositivo de pro-
cessamento para causar a separagao e a coleta de um ou mais componen-
tes do sangue (mostrado embalado em uma bandeja para transporte e ar-
mazenamento antes do uso).

A Figura 2 é uma vista em perspectiva do dispositivo de proces-
samento de sangue mostrado na Figura 1, mostrado em condigdo aberta
para operagao.

A Figura 3 € uma vista em perspectiva do dispositivo de proces-
samento de sangue mostrado na Figura 2, com a estagéo centrifuga aberta
para receber uma camara de processamento de sangue e a estagio de
bomba e vélvula aberta para receber um cassete atuado por presséao de fiui-
do.

A Figura 4 é uma vista em perspectiva do dispositivo de proces-
samento de sangue mostrado na Figura 3, com a bandeja contendo o con-
junto de fluxo de liquido e sangue descartavel posicionado para carregar o
conjunto de fluxo no dispositivo.

As Figuras 5 e 6 sdo, respectivamente, vistas em perspectiva do
lado direito e esquerdo do dispositivo de processamento de sangue mostra-

do na Figura 2 ap6s o conjunto de fluxo de liquido e sangue ter sido carre-

“gado no dispositivo para uso.

A Figura 7 é uma vista em perspectiva da camara de processa-
mento de sangue e dnfalo afixado que forma uma parte do conjunto de fluxo
de liquido e sangue mostrado nas Figuras 5 e 6.

A Figura 8 € uma vista em perspectiva do interior de uma moda-
lidade representativa da camara de processamento de sangue de um tipo
mostrado na Figura 7, sendo que o interior da camara é configurado para
realizar um procedimento de separago e coleta de célula vermelha do san-
gue usando o dispositivo mostrado nas Figuras 5 e 6.

A Figura 9 é uma vista em perspectiva do interior da estacdo da
centrifuga do dispositivo mostrado nas Figuras 5 e 6, com a porta da estacao
aberta para receber uma camara de processamento de sangue de um tipo
mostrado na Figura 7.
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armacéo (70).

13. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 12,
caracterizado pelo fato de que pelo menos um dos primeiro e segundo
canais de suporte (96, 98) inclui bordas laterais (99, 101) opostas que levam
para dentro na direcdo do respectivo canal de suporte (96, 98) para guiar a
regido média do onfalo (100) para engate com o respectivo canal em respos-
ta a rotacdo da armacéao (70) e a despeito da dire¢do de rotacdo da armacéao
(70).

14. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 12,

caracterizado pelo fato de que pelo menos um dos primeiro e
segundo canais de suporte (96, 98), inclui uma borda lateral (99, 101) que é
dimensionada e configurada para autoportar a regido média do énfalo (100)
para dentro do respectivo canal de suporte (96, 98) em resposta a rotagao
da armagéao (70) em uma dire¢ao designada.

15. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 12,
caracterizado pelo fato de que os primeiro e segundo canais de suporte
(96, 98) sdo dimensionados e configurados para inibir o deslocamento do
onfalo (100) em dire¢des radiais de aproximacao e de afastamento do eixo
geométrico de rotagéo (82).

16. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 12,
caracterizado pelo fato de que os primeiro e segundo canais de suporte
(96, 98) sdo dimensionados e configurados para levar a extremidade oposta
do 6nfalo (100) na diregcdo da montagem.

17. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 12,
caracterizado pelo fato de que a rotacdo do énfalo (100) imprime rotagéo a
camara de processamento de sangue (18) presa ao rotor.

18. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 12,
caracterizado pelo fato de que um dos canais de suporte (96, 98) da face,
genericamente, na direcdo da armacgéo (70) e o outro dos canais de suporte
(96, 98) da face, genericamente, em afastamento da armagéao (70).

19. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 12,

caracterizado pelo fato de que o canal de suporte (96, 98) mais préximo da
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A Figura 10 é uma vista em perspectiva do interior da estagao de
centrifuga mostrada na Figura 9 apos uma camara de processamento de
sangue de um tipo mostrado na Figura 7 ter sido carregada para uso.

A Figura 11A € uma vista em perspectiva ampliada de um aces-
sorio que é camegado pelo 6nfalo mostrado na Figura 7, mostrando a asso-
ciagao pretendida com uma estagdo de sensoriamento que forma uma parte
do dispositivo mostrado nas Figuras 5 e 6.

A Figura 11B € uma vista em corte lateral da estacdo de senso-
riamento optico mostrada na Figura 11A.

A Figura 11C é uma vista em perspectiva explodida da estagéo
de sensoriamento Optico mostrada na Figura 11a.

A Figura 11D é uma vista de topo da estagdo de sensoriamento
optico mostrada na Figura 11A.

As Figuras 11E e 11F s&o vistas esquematicas de um circuito
que pode ser usado em associagdo com a estagdo de sensoriamento optico
mostrada na Figura 11A.

A Figura 12 é uma vista diagramatica do interior da cdmara de
processamento de sangue de um tipo mostrado na Figura 7, mostrando a
separagdo de um sangue integral em uma camada de célula vermelha san-
glinea, uma camada de plasma e uma camada de cobertura amarelada in-
termediaria, com a posigéo das camadas mostrada em uma relagéo deseja-
da.

A Figura 13 € uma vista diagramatica do interior da cémara de
processamento de sangue de um tipo mostrado na Figura 7, com a camada
de cobertura amarelada tendo se movido para muito perto da parede de bai-
x0 G, criando uma condigdo de derramamento indesejada que remove os
componentes da camada amarelada para o plasma que esta sendo coleta-
do.

A Figura 14 é uma vista diagramética do interior da cdmara de
processamento de sangue de um tipo mostrado na Figura 7, com a camada
de cobertura amarelada tendo se movido para muito perto da parede com

alto G, criando uma condico indesejada de subderramamento que leva a
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montagem da face, genericamente, em afastamento da armagéo (70) e o
outro canal de suporte (96, 98) mais afastado da montagem da face, generi-
camente, na diregdo da armacao (70).

20. Conjunto, de acordo com a reivindicagdo 19,
caracterizado pelo fato de que o um canal de suporte (96, 98) inclui bordas
laterais (99, 101) opostas que levam para dentro na dire¢do do respectivo
canal de suporte (96, 98) para guiar a regidgo média do 6nfalo (100) para en-
gate com o respectivo canal em resposta a rotagcdo da armacéo (70) e a
despeito da direcdo de rotagdo da armagao (70).

21. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 12,
caracterizado pelo fato de que pelo menos um dos primeiro e segundo
canais de suporte (96, 98) inclui uma borda lateral (99, 101) que é dimensio-
nada e configurada para autoportar a regido média do Onfalo (100) para o
respectivo canal de suporte (96, 98) em resposta a rotagéo da armacgéo (70)
em uma diregcéo designada.

22. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 12,
caracterizado pelo fato de que o um canal de suporte (96, 98) é dimensio-
nado e configurado para levar a extremidade oposta do 6nfalo (100) em di-
recéo a montagem.

23. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 12,

caracterizado pelo fato de que pelo menos um dos primeiro e
segundo canais de suporte (96, 98) inclui um material de baixo atrito.

24. Conjunto de processamento de sangue compreendendo:

uma armagéo (70) rotativa em torno de um eixo geométrico de
rotacédo (82), sendo que a armacéo (70) tem paredes que definem um espa-
¢o interno aberto através do qual o eixo geométrico rotacional passa,

um mecanismo de acionamento acoplado a armagéo (70) para
girar a armacgéo (70) em torno do eixo geométrico de rotagao (82)

um rotor carregado pela armagéo (70) dentro do espacgo interno
aberto para rotagéo relativa em torno do eixo geométrico de rotagédo (82)

uma camara de processamento de sangue (18) presa ao rotor

para rotagdo com o rotor em torno do eixo geométrico de rotagéo (82)
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uma redugdo do hematdcrito de sangue vermelho sendo coletado.

A Figura 15 é uma vista em perspectiva explodida do cassete
atuado por pressdo do fluido que forma uma parte do conjunto de fluxo de
liquido e sangue mostrado nas Figuras 5 e 6 e sua associagao operativa
com o estagdo de bomba e valvula no dispositivo, também mostrado nas
Figuras 5 e 6, que aplica pressdo pneumatica positiva e negativa ao cassete
para circular liquido e sangue através do cassete.

A Figura 16 é uma vista esquemética de um circuito de fluido
que pode ser implementado no cassete mostrado na Figura 15 para permitir
0 desempenho de diferentes procedimentos de processamento e coleta de
sangue.

A Figura 17 é uma vista plana de um cassete em que o circuito
de fiuido mostrado na Figura 17 & implementado.

A Figura 18 é uma vista em perspectiva de topo do interior de
uma modalidade representativa da cimara de processamento de sangue de
um tipo mostrado na Figura 7, sendo que o interior da camara ¢ configurado
para realizar um procedimento de separagéo e coleta de plasma usando o
dispositivo mostrado nas Figuras 5 e 6.

A Figura 19 é uma vista em perspectiva de fundo da camara de
processamento de sangue mostrada na Figura 18,

A Figura 20 é uma vista em perspectiva lateral ampliada de uma
regido interna na cdmara de processamento de sangue mostrada na Figura
18, mostrando uma barreira tendo uma superficie afunilada que direciona as
células vermelhas do sangue a partir da zona de separagdo em um caminho
separado do plasma.

A Figura 21 é uma vista em perspectiva inferior ampliada da re-
gi@o mostrada na Figura 20, mostrando o caminho que as células vermelhas
do sangue pegam conforme elas s3o direcionadas a partir da zona de sepa-
racao pela barreira.

A Figura 22 é uma vista em perspectiva de topo ampliada da re-
gido mostrada na Figura 20, mostrando os caminhos separados que as cé-

lulas vermelhas do sangue e o plasma tomam conforme eles sdo direciona-
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um énfalo (100) tendo uma extremidade acoplada a camara de
processamento de sangue (18) ao longo do eixo geométrico de rotacéo (82)

uma montagem alinhada com o eixo geométrico de rotagéo (82)
fora da armacgéao (70) para segurar uma extremidade oposta do énfalo (100)
em uma posi¢ao nao-rotativa e estacionaria, com uma regido média do 6nfa-
lo (100) sendo abaulada para fora do eixo geométrico de rotacéo (82), e

primeiro e segundo canais de suporte (96, 98) espagados entre
si sobre a armacéo (70) ao longo do eixo geométrico de rotagéo (82), sendo
que os primeiro e segundo canais de suporte (96, 98) sdo dimensionados e
configurados para engatarem mutuamente a regido média do 6nfalo (100)
para conferir rotacdo a parte média em resposta a rotacdo da armacéo (70)
em torno do eixo geométrico de rotagéo (82),

caracterizado pelo fato de que pelo menos um dentre os pri-
meiro e segundo canais de suporte (96, 98) incluindo bordas laterais (99,
101) opostas que levam para dentro na diregdo do respectivo canal de su-
porte (96, 98) para guiar a regiao média do énfalo (100) para engate com o
respectivo canal em resposta a rotagdo da armagao (70) e a despeito da di-
recao de rotacdo da armacéo (70).

25. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 24,

caracterizado pelo fato de que pelo menos uma das bordas
laterais (99, 101) é dimensionada e configurada para autoportar a regido
média do 6nfalo (100) para o respectivo canal de suporte (96,98) em respos-
ta a rotagdo da armacéo (70) em uma diregéo designada.

26. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 24,
caracterizado pelo fato de que os primeiro e segundo canais de suporte
(96, 98) sdao dimensionados e configurados para inibir o deslocamento do
onfalo (100) em dire¢des radiais de aproximagao e afastamento do eixo ge-
ométrico de rotagéo (82).

27. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 24,

caracterizado pelo fato de que os primeiro e segundo canais
de suporte (96, 98) sdo dimensionados e configurados para levar a extremi-

dade oposta do 6nfalo (100) na dire¢do da montagem.
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dos a partir da zona de separagao pela barreira.

A Figura 23 é uma vista esquemtica de um cassete de um tipo
mostrado nas Figuras 16 e 17 acoplado a um conjunto de fluxo de liquido e
sangue em uma configurag&o que pode ser usada para um procedimento de
coleta de plasma.

A Figura 24 & uma vista esquematica de um cassete de um tipo
mostrado nas Figuras 16 e 17, acoplado a um conjunto de fluxo de liquido e
Sangue em uma configuragéo que pode ser usada para um procedimento de
coleta de célula vermelha do sangue em unidade dupla, o conjunto de fluxo
de sangue também sendo mostrado nas Figuras 5 e 6 apds ser carregado
no dispositivo de processamento de sangue.

As Figuras 25A e 25B sdo vistas esquematicas do circuito de
fluido mostrado na Figura 16 sendo condicionado pela aplicagdo de pres-
sbes pneumaticas positiva e negativa para transportar ar, de uma maneira
controlada, que verifica se o tubo destinado a transportar sangue e liquidos
para e do doador foi instalado apropriadamente no dispositivo, conforme é
mostrado nas Figuras 5 e 6.

As Figuras 26A e 26B sdo vistas esquematicas do circuito de
fluido mostrado na Figura 16 sendo condicionado pela aplicagdo de pres-
s0es pneumaticas positiva e negativa para transportar ar, de uma maneira
controlada, verificando se o tubo destinado a transportar anticoagulante para
0 sangue retirado do doador foi instalado apropriadamente no dispositivo,
conforme é mostrado nas Figuras 5 e 6.

As Figuras 27 a 29 sio vistas esquematicas do circuito de fluido
mostrado na Figura 16 sendo condicionado pela aplicagdo de pressdes
pneumaticas positiva e negativa, para transportar um liquido, de uma manei-
ra controlada, verificando a integridade fisica do cassete antes do uso.

A inven¢do pode ser incorporada em diversas formas sem se
afastar de seu espirito ou caracteristicas essenciais. O escopo da invengdo
¢ definido nas reivindicagBes anexas, ao invés de na descrigdo especifica
que as precede. Conseqlientemente, todas as modalidades que caiam den-

tro do significado e faixa de equivaléncia das reivindicagbes, devem ser
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28. Conjunto, de acordo com a reivindicagao 24,

caracterizado pelo fato de que a rotagdo do onfalo (100) im-
prime rotacdo a camara de processamento de sangue (18) presa ao rotor.

29. Conjunto, de acordo com a reivindicagao 24,

caracterizado pelo fato de que um dos canais de suporte (96,
98) da face genericamente na dire¢do da armagao (70) e o outro dos canais
de suporte (96, 98) da face, genericamente, em afastamento da armacgéao
(70).

30. Conjunto, de acordo com a reivindicagéo 24,
caracterizado pelo fato de que pelo menos um dos primeiro e segundo

canais de suporte (96, 98) inclui um material de baixo atrito.
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abrangidas pelas reivindicagdes.

DESCRIGAO DAS MODALIDADES PREFERIDAS

A Figura 1 mostra um sistema de processamento de fluido 10
que incorpora as caracteristicas da invenco. O sistema 10 pode ser usado
para o processamento de diversos fluidos.

O sistema 10 é particularmente bem adaptado para o processa-
mento de sangue integral e outras suspensdes de materiais celulares biold-
gicos. Sendo assim, a modalidade ilustrada mostra o sistema 10 usado para
esta finalidade.

I. Visdo Geral do Sistema

O sistema 10 inclui dois componentes principais. Estes sdo: (i)
um dispositivo de processamento de sangue 14 — mostrado na Figura 1 em
uma condigdo fechada para transporte e armazenamento, e nas Figuras 2 e
3 em uma condicéo aberta para operagao; e (ii) um conjunto de fluxo de li-
quido e sangue 12, que interage com o dispositivo de processamento de
sangue 14 para causar a separac3o e a coleta de um ou mais componentes
sangiineos — o conjunto 12 sendo mostrado nas Figuras 1 e 4 embalado em
uma bandeja 48 para transporte e armazenamento antes do uso, e nas Figu-
ras 5 e 6, removido da bandeja 48 e montado no dispositivo de processa-
mento de sangue 14 para uso.

A. O Dispositivo de Processamento

O dispositivo de processamento de sangue 14 destina-se a ser
um item duravel capaz de uso a longo prazo. Na modalidade ilustrada e
preferida, o dispositivo de processamento de sangue 14 é montado dentro
de um alojamento ou estojo portatil 36. O estojo 36 apresenta uma area de
ocupagao compacta, adequada para instalag&o e operagdo sobre o topo de
uma mesa ou outra superficie relativamente pequena. O estojo 36 também
se destina a ser faciimente transportado até um sitio de coleta.

O estojo 36 inclui uma base 38 e uma tampa articulada 40, que
fecha para transporte (como mostra a Figura 1) e que abre para uso (como
mostram as Figuras 2 a 4). Em uso, a base 38 destina-se a se apoiar em

uma superficie de suporte genericamente horizontal. O estojo 36 pode ser
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formado em uma configuragdo desejada, por exemplo, por meio de molda-
gem. O estojo 36 ¢ feito, de preferéncia, de um material plastico leve, ainda
que duravel.

Um controlador 16 ¢ carregado no dispositivo 14. O controlador
16 governa a interagdo entre os componentes do dispositivo 14 e os compo-
nentes do conjunto de fluxo 12 para realizar um procedimento de processa-
mento e coleta de sangue selecionado pelo operador. Na modalidade ilus-
trada, o controlador 16 compreende uma unidade de processamento princi-
pal (MPU), que pode compreender, por exemplo, um microprocessador tipo
Pentium®, fabricado pela Intel Corporation, embora outros tipos de micro-
processadores convencionais possam ser usados. A MPU pode ser montada
dentro da tampa 40 do estojo 36. Uma fonte de alimentagdo com fio de ali-
mentagéo 184 fornece energia elétrica a8 MPU e a outros componentes do
dispositivo 14.

De preferéncia, o controlador 16 também inclui uma interface
interativa com o usuério 42, o que permite que o operador veja e compreen-
da as informagdes referentes & operagdo do sistema 10. Na modalidade
ilustrada, a interface 42 & implementada em uma tela de interface carregada
na tampa 40, que exibe informagdes para visualizagdo pelo operador em
formato alfa-numérico e como imagens gréficas.

Detalhes adicionais do controlador 16 podem ser encontrados
em Nayak et al., patente norte-americana N° 6.261.065, que ¢ incorporada
ao contexto a guisa de referéncia. Detalhes adicionais da interface podem
ser encontrados em Lyle et al., patente norte-americana N° 5.581.687, que
também & incorporada ao contexto a guisa de referéncia.

Como mostra a Figura 1, a tampa 40 pode ser usada para su-
portar outras entradas/saidas para acoplar outros dispositivos extemos ao
controlador 16 ou outros componentes do dispositivo 14. Por exemplo, uma
porta de ethemet 50, ou uma entrada 52 para uma leitora de codigo de bar-
ras ou algo similar (para digitalizar informagdes para dentro do controlador
16) ou uma porta de diagnéstico 54 ou uma porta 56 para ser acoplada a um

manguito de pressdo 60 usado por um doador para melhorar as taxas de
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fluxo de sangue durante o processamento do sangue (veja, por exemplo, as
Figuras 23 e 24) ou uma porta de calibrago do transdutor do sistema 58,
tudo pode ser convenientemente montado para acesso no exterior da tampa
40 ou em algum outro lugar no estojo 36 do dispositivo 14.

B. O Conjunto de Fluxo

O conjunto de fluxo 12 deve ser um item estéril, descartavel, de
uso tnico. Antes de comegar um dado procedimento de coleta e processa-
mento de sangue, o operador carrega diversos componentes do conjunto de
fluxo 12 em associagdo com o dispositivo 14 (como mostram as Figuras 4 e
5). O controlador 16 implementa o procedimento com base em protocolos
predefinidos, levando em conta outras entradas do operador. Quando da
finalizagdo do procedimento, o operador remove o conjunto de fluxo 12 da
associacdo com o dispositivo 14. A por¢ao do conjunto 12 que segura o
componente ou 0s componentes de sangue coletado é removida do disposi-
tivo 14 e & retida para armazenamento, transfusio ou processamento poste-
rior. O restante do conjunto 12 é removido do dispositivo 14 e descartado.

O conjunto de fluxo inclui uma camara de processamento de
sangue 18, um cassete de bomba e valvula com atuacéo por fluido 28, e um
arranjo associado a recipientes de processamento 64 e tubo de fluxo aco-
plado & cdmara 18 e cassete 28, conforme sera identificado com mais deta-
Ihes posteriormente.

1. Cémara de Processamento de Sangue

Na modalidade ilustrada (veja a Figura 5), o conjunto de fluxo 12
inclui uma camara de processamento de sangue 18 designada para uso em
associagdo com uma centrifuga. O dispositivo de processamento 14 inclui
uma estagéo centrifuga 20 (veja a Figura 2 e 3) que recebe a cdmara de
processamento 18 para uso (veja a Figura 5).

Como mostram as Figuras 2 e 3, a estagdo centrifuga 20 com-
preende um compartimento 24 formado na base 38. A estagao centrifuga 20
inclui uma porta 22. A porta 22 abre (como mostram as Figuras 3 e 5) para
permitir o carregamento da camara de processamento 18 no compartimento

24. A porta 22 fecha (como mostram as Figuras 2 e 6) para encerrar a cama-
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ra de processamento 18 dentro do compartimento 24 durante a operagao.

A estacdo centrifuga 20 gira a cimara de processamento 18.
Quando girada, a cAmara de processamento 18 separa, de modo centrifugo,
0 sangue integral recebido de um doador em partes componentes, princi-
palmente, células sangiineas vermelhas, plasma e camada intermediaria
chamada cobertura amarelada, que é povoada pelas plaquetas e leucécitos.
Conforme sera descrito adiante, a configuragdo da camara 18 pode variar de
acordo com os objetivos pretendidos de separacgao do sangue.

2. Cassete Atuado por Pressdo do Fluido

Na modalidade ilustrada, o conjunto 12 também inclui um cas-
sete atuado por pressdo de fluido 28 (veja a Figura 5). O cassete 28 propor-
ciona uma plataforma centralizada programavel integrada para todas as fun-
¢Oes de bombeamento e de valvula necessarias para um dado procedimento
de processamento de sangue. Na modalidade ilustrada, a presséo de fluido
compreende pressdo pneumatica positiva e negativa, embora outros tipos de
presséo de fluido possam ser usados.

Como mostra a Figura 5, o cassete 28 é montado para uso em
uma estacdo de bomba e vélvula atuada pneumética 30 que esta sitioizada
na tampa do estojo 36. A estagdo de bomba e valvula 30 inclui uma porta 32
que € articulada para se mover entre uma posi¢do aberta, expondo a esta-
¢do de bomba e valvula 30 (veja a Figura 3) para carregar e descarregar o
cassete 28 e uma posicdo fechada, que encerra o cassete 28 dentro da es-
tagdo de bomba e valvula 30 para uso (mostrado na Figura 6). A estagéo de
bomba e vélvula 30 inclui um conjunto de tubulagéo 34 (veja a Figura 4) siti-
oizado atras de uma gaxeta de face de valvula 318. O conjunto de tubulagdo
34 aplica pressdo pneumatica positiva e negativa ao cassete 28 através da
gaxeta 318, quando o cassete 28 esta quando montado na estagdo de bom-
ba e vélvula 30. As pressées pneuméticas direcionam o fluxo de liquido atra-
vés do cassete 28.

Detalhes adicionais do cassete 28 e da operagao da estagdo de
bomba e valvula 30 serdo descritos posteriormente. Detalhes adicionais

também podem ser encontrados em Nayak et al., patente norte-americana



10

15

20

25

30

12

N° 6.261.065, que foi incorporada ao contexto a guisa de referéncia.

3. Recipientes e Tubo de Processamento de sangue

Com referéncia novamente as Figuras 5 € 6, 0 conjunto de fluxo
16 também inclui um arranjo de tubos e recipientes em comunicaggo de flu-
X0 com o cassete 28 e a cAmara 18. O arranjo de tubos ¢ recipientes pode
variar de acordo com o0s objetivos de processamento. Procedimentos de
processamento de sangue representativos e os conjuntos de fluxo associa-
dos que acomodam tais procedimentos sergo descritos posteriormente.

Um 6nfalo 100 forma uma parte do conjunto de fluxo 16. Quando
instalado, o 6nfalo 100 liga a camara de processamento rotativa 18 ao cas-
sete 28 sem a necessidade de vedagdes rotativas. O dnfalo 100 pode ser
feito de materiais plasticos resistentes a tensdes de rotagéo, tais como
elastdmeros de copoliéster Hytrel® (DuPont).

Agora, com referéncia a Figura 7, os tubos 102, 104 e 106 se
estendem da extremidade proximal do énfalo 100. O tubo 102 transporta
sangue integral para dentro da camara de processamento 18 para separa-
¢do. Os tubos 104 e 106 transportam, respectivamente, células sangiiineas
vermelhas e plasma, separados centrifugamente da cidmara de processa-
mento 18. O plasma pode ser rico ou pobre em plaquetas, dependendo dos
objetivos do processamento.

Como mostra a Figura 7, um acessério 108 agrupa os tubos 102,
104 e 106 adjacentes ao 6nfalo 100 em um arranjo compacto, organizado,
lado a lado, fora da estaggo centrifuga 20. O acessorio 108 permite que os
tubos 102, 104 e 106 sejam posicionados e removidos COMO Um grupo em
associagdo com uma estacdo de sensoriamento optico 46 (veja as Figuras 9,
10 e 11), que esta sitioizada adjacente & estacdo centrifuga 20 fora da ca-
mara 18.

A estagdo de sensoriamento Optico 46 monitora opticamente a
presenca ou a auséncia de componentes sangiiineos determinados (por
exemplo, células sangiiineas vermelhas e plaquetas) no sangue transporta-
do pelos tubos 104 e 106. A estacdo de sensoriamento 46 fomece resulta-

dos que refletem a presenca ou a auséncia de tais componentes sangi-
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neos. Este resultado é transportado para o controlador 16. O controlador 16
processa o resultado e gera sinais para controlar eventos de processamento
baseados, em parte, nos eventos percebidos opticamente. Detalhes adicio-
nais da operagdo do controlador para controlar os eventos de processa-
mento baseados em sensoriamento optico, serdo descritos posteriormente.
Detalhes adicionais também podem ser encontrados em Nayak et al., pa-
tente norte-americana N° 6.261.065, que foi incorporada ao contexto & guisa
de referéncia.

Conforme é mostrado (veja as Figuras 5 e 6), o conjunto de fluxo
16 inclui uma agulha de flebotomia 128, através da qual um doador pode ser
acoplado ao sistema 10 para processamento de sangue. Nas Figuras 5 e 6,
0 conjunto de fluxo 16 também inclui um conjunto de amostragem de sangue
110. O conjunto de amostragem de sangue 110 permite a coleta de uma ou
mais amostras do sangue do doador no comego de um dado procedimento
de processamento de sangue, através da agulha de flebotomia 128. Um
grampo manual convencional 114 (por exemplo, um grampo de Roberts) &
proporcionado para controlar o fluxo de sangue para dentro do conjunto de
amostragem 110.

Como é também mostrado nas Figuras 5 e 6, o conjunto de fluxo
16 pode incluir um sitio de inje¢do em linha 112. O sitio de injecdo 112 per-
mite que um técnico introduza liquido salino ou um outro liquido fisioldgico
ou medicagdo no doador, se necessario, usando a agulha de flebotomia 128
€ sem requerer uma picada de agulha adicional.

Um grampo manual em finha adicional 116 & incluido, deseja-
velmente, a montante do conjunto de amostragem de sangue 110 e sitio de
inje¢éo 112. Este grampo 116 torna possivel isolar rapidamente o doador do
conjunto de fluxo 16, se 0 segmento ou o conforto do doador requerer. Alter-
nativamente, um dispositivo hemostatico separado (ndo-mostrado) pode ser
aplicado para a finalidade.

Como as Figuras 1 e 2 também mostram, o dispositivo 14 pode
incluir outros componentes dispostos compactamente para ajudar no pro-

cessamento de sangue. Em adicéo a estacdo centrifuga 20 e estagdo de
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bomba e valvula 30, j& descritas, o dispositivo inclui uma ou mais estacoes
de pesagem 62 e outras formas de suporte para recipientes. O arranjo des-
tes componentes no dispositivo 14 pode, obviamente, vanar.

Na modalidade ilustrada (veja a Figura 3), as estagdes de peso
62 compreendem uma série de suspensores de recipiente/sensores de peso
dispostos ao longo do topo da tampa 40. Na modalidade ilustrada, suspen-
sores/sensores de peso adicionais também sdo proporcionados no lado da
tampa 40 e na base. Em uso (veja as Figuras 5 e 6), os recipientes sdo sus-
pensos sobre as estagdes de peso 62. Como as Figuras 5 e 6 também mos-
tram, icones pictoricos 66 aplicados & tampa 40 adjacente as estacdes de
peso 62 correspondem aos icones pictoricos 66 aplicados aos recipientes.
Fazendo os icones corresponderem, o operador € visualmente guiado para
posicionar os recipientes apropriados nas estagoes de peso desejadas 62.

As estagdes de peso 62 também podem compreender recessos
moldados na base 38 para apoiar recipientes. Os icones pictéricos 66 na
base 38 adjacente as estages 62, correspondem aos icones pictoricos 66
nos recipientes para guiar o operador no posicionamento apropriado dos
recipientes durante a instalaggo.

Como o sangue ou os liquidos s3o recebidos efou dispensados
dos recipientes durante o processamento, as estagdes de peso 62 fornecem
resultado que reflete as mudangas de peso no tempo. Este resultado &
transportado para o controlador 16. O controlador 16 processa as mudangas
de peso incrementais para derivar volumes de processamento de fluido. O
controlador gera sinais para eventos de processamento de controle basea-
dos, em parte, nos volumes de processamento derivados. Detalhes adicio-
nais da operaggo do controlador 16 para controlar os eventos de processa-
mento, serdo descritos posteriormente. Detalhes adicionais também podem
ser encontrados em Nayak et al., patente norte-americana N° 6.261.065, que
foi incorporada ao contexto & guisa de referéncia.

4. Procedimentos de Processamento de sangue

Sob o controle do controlador 16, o sistema 10 pode ser condici-

onado a realizar diferentes procedimentos de processamento de sangue. A
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MPU inclui um gerenciador de controle de aplicativo que administra a ativa-
¢éo de uma biblioteca de aplicativos de controle. Cada aplicativo de controle
prescreve procedimentos para realizar dadas tarefas funcionais usando a
estagao centrifuga 20 e a estagéo de bomba e valvula 30 de uma maneira
predeterminada. Os aplicativos podem residir, por exemplo, como software
de processo nas EPROM'’s na MPU.

Conforme sera descrito posteriormente, através da aplicagéo
seletiva de pressdo ao cassete 28, & possivel usar o mesmo cassete 28 para
realizar diferentes procedimentos de coleta de sangue.

A guisa de ilustragéo, a implementagdo de dois procedimento
clinicos sera descrita: (1) um procedimento de coleta de plasma; e (2) um
procedimento de coleta de célula vermelha sanglinea em unidade dupla.
Durante um procedimento de coleta de plasma, sangue integral de um doa-
dor € processado centrifugamente para render até 880 mL de plasma para
coleta. Todas as células vermelhas do sangue s&o retomadas para o doa-
dor. Durante um procedimento de coleta de sangue vermelha sangiinea, o
sangue integral de um doador é processado centrifugamente para render até
duas unidades (aproximadamente 500 mL) de células vermelhas sangiiineas
para coleta. Todo o constituinte do plasma é retomado para o doador.

Embora ndo seja descrito em detalhes, outros procedimentos
clinicos podem ser conduzidos pelo sistema 10. por exemplo, um procedi-
mento de coleta de plasma/célula sanglinea vermelha pode ser realizado,
durante o qual sangue integral de um doador é centrifugamente processado
para coletar até cerca de 550 mL de plasma e até cerca de 250 mL de célu-
las sangtiineas vermelhas. A porgdo das células sanguineas vermelhas ndo
retida para coleta é periodicamente retornada para o doador durante a sepa-
ragdo do sangue. O plasma coletado em excesso dos 550 mi alvo e as cé-
lulas sangilineas vermelhas coletadas em excesso dos 250 ml alvo, também
sdo retornadas para o doador ao final do procedimento. Como um outro
exemplo, durante o curso do procedimento de uma coleta de plasma efou
coleta de célula vermelha sanguinea, a interface de cobertura amarelada

pode ser removida da cmara 18 e coletada. Com o processamento subse-



10

15

20

25

30

16

quente para remover leucdcitos, o revestimento amarelado serve como uma
fonte de plaquetas.

Detalhes adicionais dos diversos procedimentos de coleta de
sangue que o sistema 10 pode realizar sdo descritos na patente U.S. N°
6.261.065, que foi incorporada ao contexto a guisa de referéncia.

Il. Outras Caracteristicas Técnicas dos Componentes de Sepa-
ragéo do Sangue do Sistema

A c&mara de processamento de sangue 18 e a estagdo centrifu-
ga 20 do sistema 10 possuem, desejavelmente, outras caracteristicas técni-
cas que suportam a implementagio de diversos protocolos de processa-
mento de sangue.

A. Camara de Processamento de Sangue

Na modalidade ilustrada (veja as Figuras 7 e 8), a cadmara de
processamento 18 é pré-formada em um formato e configuragéo desejada,
por exemplo, por meio de moldagem por injecdo, a partir de um material
plastico biocompativel, tal como acrilonitrila-butadieno-estireno de grau mé-
dico ndo plastificado (ABS). Neste arranjo, a cdmara 18 inclui dois compo-
nentes principais — um componente de base 200 e um componente de tam-
pa 202.

O componente de base 200 inclui um circulo central 204. O cir-
culo central 204 é circundado por paredes anulares interna e externa 206 e
208 que definem um canal de separagdo do sangue circunferencial 210.
Uma ou mais passagens radiais 212 se estendem a partir do circulo central
204 e se comunicam com o canal 210. Sangue e outros fluidos sdo direcio-
nados a partir do circulo central 204 para dentro e para fora do canal 210
através destas passagens 212. Uma parede moldada 214 forma um limite
axial do canal de separacdo 210. O componente de tampa 202 também for-
ma um outro limite axial do canal de separago 210. Embora ambos os limi-
tes axiais sejam mostrados como sendo genericamente planos (isto &, nor-
mal ao eixo geométrico de rotagdo), deve-se apreciar que os limites axiais
podem ser afunilados, arredondados, em formato de V ou algo similar.

O lado de baixo do componente de base 200 inclui um recepta-
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culo conformado 216 que recebe uma montagem conformada 218 na extre-
midade afastada do énfalo 100.. A montagem 218 pode ser segura ao re-
ceptaculo 216 de diversas maneiras - por exemplo, por um encaixe por
pressdo firme a seco, ou por colagem por solvente ou por soldagem ultra-
sdnica - para acoplar o 6nfalo 100 em comunicagao fluida com o canal 210.
A extremidade afastada do onfalo 100 e o componente de base 220 giram
COmo uma unidade.

Todos os contomos, portas e paredes que afetam a dindmica do
processo de separagdo de sangue sdo pré-formados no componente de
base 200 em uma ou mais operagdes de moldagem por injecdo. Os contor-
nos, portas, canais e paredes que sdo pré-formados no componente de base
200 podem variar, de acordo com os objetivos particulares de separagao
desejados. Exemplos representativos serdo descritos com mais detalhes
posteriormente.

B. Estagdo Centrifuga

A estagéo centrifuga 20 (veja a Figura 9) inclui um conjunto de
centrifuga 68. O conjunto de centrifuga 68 é construido para receber e su-
portar a camara de processamento moldada 18 e o 8nfalo 100 para uso.

Conforme ilustrado na Figura 9, o conjunto de centrifuga 68 in-
clui uma armag3o ou balancim 70 tendo paredes de fundo, de topo e lateral
72,74, 76. O balancim 70 gira em um elemento de mancal 78 (Figura 9) pre-
so a parede de fundo 72. Um motor de acionamento elétrico 80 é acoplado &
parede de fundo 72 do balancim 70 para girar o balancim 70 em tomo de um
eixo 82. Na modalidade ilustrada, o eixo geométrico 82 é essencialmente
horizontal (veja a Figura 3), embora outras orientagbes angulares possam
ser usadas. O motor 80 é capaz de girar o balancim 70 na direggo horaria ou
anti-horaria, dependendo dos comandos emitidos pelo controlador 16.

Um carregador ou placa do rotor 84 gira dentro do balancim 70
em torno de seu proprio elemento de mancal 86, que é preso & parede de
topo 74 do balancim 70. A placa de rotor 84 gira em tomo de um eixo geo-
meétrico que esta alinhado genericamente com o eixo de rotagdo 82 do ba-

lancim 70.
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Como mostra a Figura 7, o topo da camara de processamento
18 inclui um rebordo anular 220, a que o componente de tampa 202 ¢ segu-
ro. Como mostra a Figura 10, a placa de rotor 84 inclui um conjunto de lin-
glieta 88 que prende, de maneira removivel, o rebordo 220, para segurar a
camara de processamento 18 na placa de rotor 84 para rotagao.

Detalhes do conjunto de lingiieta 88 podem ser encontrados no
pedido de patente co-pendente norte-americano N° de série 09/976.829, de-
positado em 13 de outubro de 2001 e cujo titulo € "Blood Separation Sys-
tems and Methods with Quick Attachment of a Blood Separation Chamber to
a Centrifuge Rotor", que foi incorporada ao contexto & guisa de referéncia.

Como melhor mostra a Figura 10, uma bainha 144 na extremi-
dade préxima do 6nfalo 100 encaixa em uma bolsa pré-formada, em recesso
90 na estagdo centrifuga 20. A bolsa 90 segura a extremidade proxima do
onfalo 100 em uma posicdo estacionaria ndo-rotativa alinhada com os eixos
rotacionais mutuamente alinhados 82 do balancim 70 e placa do rotor 84,

A bolsa pré-formada 90 também & conformada para acomodar o
carregamento do acessorio 108 ao mesmo tempo em que a bainha do 6nfalo
144 € inserida. Os tubos 102, 104 e 106, deste modo, sdo colocados e re-
movidos como um grupo em associagéo com a estagao de sensoriamento
48, que também esta sitioizada dentro da bolsa 90, como mostra a Figura
1.

O acionamento do dnfalo ou elementos de suporte 92 e 94 (veja
as Figuras 9 e 10) sdo carregados por uma parede lateral 76 do balancim
70. Quando a placa do rotor 84 esta sitioizada em uma posigdo rotacional
determinada, os elementos de suporte 92 e 94 sdo apresentados no Jado
esquerdo da camara de processamento 18 para receber o onfalo 100 ao
mesmo tempo em que a bainha 144 e o acessério 108 sdo manipulados
para encaixe na bolsa 90.

Como mostra a Figura 10, um elemento 92 recebe a parte média
do 6nfalo 100. O elemento 92 inclui uma superficie contra a qual a parte mé-
dia do 6nfalo 100 se apoia. A superficie forma um canal 96 que d4 face, de

modo geral, na diregdo do balancim 70. O canal 96 acomoda passagem da
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parte média do 6nfalo 100, direcionando a parte superior do 6nfalo na dire-
¢ao do outro elemento 94. O canal 96 inibe o deslocamento da parte média
do 6nfalo 100 em diregdes radiais, na dire¢do de e em afastamento do eixo
geométrico de rotagdo 82. No entanto, o canal 96 permite a rotacdo ou a
torgao do dnfalo 100 em tomo de seu proprio eixo geométrico. Antes do uso,
a superficie do canal 96 é geralmente convexa. A configuracdo convexa ten-
de a ser sacrificial, pelo fato de que o material da superficie convexa destina-
S€ a ser gasto durante o uso pelo contato rotacional com o 6nfalo 100. A
configuragdo convexa é mudada dinamicamente pelo contato com o dnfalo
durante o uso, para formar uma configuragdo de contato final que é ditada
pela interagdo mecanica e de atrito entre o canal 96 e o 6nfalo 100 durante o
uso.

O outro elemento 94 recebe a parte superior do dnfalo 100, que
0 elemento 92 direciona para ele. O elemento 94 inclui uma superficie contra
a qual a parte superior do dnfalo 100 se apéia. A superficie forma um canal
98 inclinado na diregdo da parede de topo 72 do balancim 70. O canal 98,
genericamente, da face em afastamento do balancim 70, e, deste modo,
esta em uma relag&o reversa de faceamento com o canal 96, Para proporci-
onar um caminho de transigéo para o dnfalo entre os dois canais que fazem
face de maneira oposta 96 e 98, o canal 96 ¢ ligeiramente deslocado para
fora a partir do canal 98. O canal 98 guia a parte superior do dnfalo 100 na
dire¢éo da bolsa em recesso 90 que esté sitioizada axialmente acima da
parede de topo 72 do balancim 70, onde a bainha do énfalo 144 e o0 acess6-
rio 108 séo encaixados. Como o canal 96, o canal 98 inibe o deslocamento
da parte superior do dnfalo 100 nas diregbes radiais, na direcdo de e em
afastamento do eixo geométrico de rotagéo 82. No entanto, como o canal 96,
0 canal 98 permite a rotagéo ou a torgéo do 6nfalo 100 em torno de seu pro-
prio eixo geométrico.

Devido ao fato de os canais de suporte 96 e 98 serem dispostos
em uma relagéo reversa de face, os canais 96 e 98 engatam mutuamente a
regido média do dnfalo de uma maneira de "pega reversa" complementar, a

despeito da diregio de rotagdo do balancim 70.
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A orientaggo dando face para dentro do canal 96 captura melhor
0 Onfalo durante a rotagdo do balancim 70 na dire¢do anti-horaria (quando
vista do topo da placa do rotor 84). Isso, por sua vez, estabiliza o restante do
6nfalo para engate com o canal 98 durante a rotagdo nesta diregdo. A cama-
ra de processamento 18, durante as operagées de processamento de san-
gue, deve ser girada em uma direg&o anti-horaria.

O elemento 94 inclui bordas laterais opostas 99 e 101 que afu-
nilam para dentro na direggo do canal que da face para fora 98. A borda late-
ral afunilada 101 guia, adicionalmente, a regido media do 6nfalo para engate
com o canal que da face para fora 98 em resposta a rotagao do balancim 70
na diregéo anti-horaria.

A borda de guia que da face para fora 99 do canal 98 define uma
superficie ou rampa curvada ampliada que se estende na direcdo do eixo
rotacional 82. A rampa 99 ¢ dimensionada e configurada para conseguir o
autocarregamento do dnfalo no canal 98 quando o balancim ¢ girado nesta
dire¢éo horéria (conforme visto a partir do topo da placa do rotor 84), que é a
dire¢do oposta a direcéo de rotagdo pretendida para processamento regular
do sangue (isto &, anti-horaria). A rampa 99, depois disso, também impede
que a parte superior do dnfalo 100 escorregue para fora do canal 98 quando
0 balancim 70 é girado em uma direg&o anti-horaria. Isso por sua vez, esta-
biliza o restante do énfalo para engate com o canal 96 durante a rotagéo
nesta dirego.

As configuragdes dos canais 96 e 98, deste modo, se comple-
mentam, para manter a regido média do énfalo em engate com os canais 96
e 98 em resposta 4 rotagdo do balancim 70 e a despeito da diregdo de rota-
¢ao do balancim 70.

Na modalidade ilustrada, as superficies do canal 96 e 98 dos
elementos de suporte 92 e 94 sdo fabricadas, de preferéncia, de um material
de baixo atrito, para deste modo eliminar a necessidade de lubrificagéo ex-
terna ou mancais de rolamento no énfalo 100. O material usado pode com-
preender, por exemplo, material de politetrafluoroetileno Teflon® (DuPont)

ou um polietileno de ultra alto peso molecular. Feitas de tais materiais, as
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superficies do canal 96 e 98 minimizam o atrito do acionamento do dnfalo e
a presenca de material em particula devido ao desgaste do dnfalo.

Detalhes adicionais dos elementos de suporte 92 e 94 podem
ser encontrados no pedido de patente norte-americano co-pendente n° de
série 09/976.830, depositado em 13 de outubro de 2001 e cujo titulo é "Blo-
od Separation Systems and Methods with Umbilicous-Driven Blood Separati-
on Chambers", que é incorporado ao contexto a guisa de referéncia.

Fechar a porta da estaggo centrifuga 20 posiciona uma braga-
deira de retengdo 21 no lado de baixo da porta 20 (veja a Figura 5) em re-
gistro com a bainha 144. uma outra bragadeira de retengéo 23 (conforme é
mostrado na Figura 5) no lado de baixo da porta 20 € posicionada em regis-
tro com o acessério 108 quando a porta 20 & fechada. Uma lingiieta liberavel
25, de preferéncia, segura a porta 20 fechada durante a operagdo do con-
junto de centrifuga 68 (como mostra a Figura 6).

Durante a operagdo do conjunto de centrifuga 68, os elementos
de suporte 92 e 94 carregam o énfalo 100 tal que a rotagdo do balancim 70
também gira o 6nfalo 100 em tandem em torno do eixo 82. Restrito dentro da
bolsa 90 em sua extremidade préxima (isto €, na bainha 144) e acoplado 2
camara 16 em sua extremidade afastada (isto ¢, pela montagem 218), o 6n-
falo 100 gira sobre as superficies do canal 96 e 98 em tomo de seu préprio
eixo conforme ele gira em torno do eixo 82, mesmo que as superficies do
canal 96 e 98 inibam o deslocamento radial do 6nfalo com relagdo ao eixo
de rotagdo 82. O rodopio do dnfalo 100 em tomo de seu eixo geométrico
conforme ele gira sobre as superficies do canal 96 e 98 em um Omega com
o balancim 70 (tipicamente a uma velocidade de cerca de 2250 RPM) confe-
re uma rotagdo de dois Omega a camara de processamento 18 segura para
rotag&o na placa do rotor 84,

A rotagdo relativa do balancim 70 a uma velocidade rotacional
de um Omega e da placa de rotor 84 a uma velocidade rotacional de dois
Omega, mantém o dnfalo 100 nao-torcido, evitando a necessidade de veda-
¢Oes de rotagao. O arranjo ilustrado também permite que um (nico motor de

acionamento 80 imprima rotagso, através do Gnfalo 100, ao balancim mutu-
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amente rotativo 70 e cdmara de processamento 18 carregada sobre a placa
do rotor 84. Detalhes adicionais deste arranjo séo descritos na patente U.S.
N° 4.120.449, Brown et al., que ¢ incorporada ao contexto a guisa de refe-
réncia.

Conforme descrito antes, as superficies do canal 96 e 98 sdo
formadas e orientadas, desejavelmente, de uma maneira complementar para
acomodar a rotagéo do 6nfalo 100 e o acionamento da cdmara de proces-
samento 18 na dire¢do horaria ou anti-horaria. Assim, a cAmara 18 pode ser
girada em uma direg&o que conduz a um objetivo de processamento deseja-
do, por exemplo, para acomodar escorvamento e ventilagdo de ar antes do
processamento de sangue e ser girada em uma diregdo oposta que conduz
a um objetivo de processamento diferente, por exemplo, separagéo do san-
gue. Além do mais, a justaposicéo imediata dos suportes de onfalo 92 e 94
ao onfalo 100 quando a placa de rotor 84 est na posi¢ao rotacional deter-
minada para acomodar a montagem da cimara de processamento 18 e as
orientagbes complementares dos canais 96 e 98 formados nos suportes 92 e
94, que levam a extremidade préxima do 6nfalo na diregdo da bolsa de su-
porte 90, tomam possivel uma seqliéncia de "f4cil carregamento” de etapas
intuitivas, com grande capacidade de ser realizada em tandem, para carre-
gar a camara de processamento 18 para uso e descarregar a camara de
processamento 18 apos o uso. Os contomnos e orientagdes dos canais 96 e
98 ajudam a "capturar" o dnfalo 100 como resultado da rotagao do balancim
70 em uma diregdo ou outra, para deste modo orientar de maneira apropria-
da o 6nfalo 100 nas superficies do canal 96 e 98, mesmo que o operador
falhe em carregar o 6nfalo 100 de maneira totalmente correta no primeiro
caso.

Mais particularmente, as caracteristicas complementares dos
canais 96 e 98 podem ser vantajosamente usadas para autocarregar o 6n-
falo 100 para uso. Desejavelmente, uma vez que a camara de processa-
mento 18 seja carregada na placa do rotor 84 e a bainha do énfalo 144 te-
nha sido colocada dentro da bolsa 90, embora também inicialmente colo-

cando a regido média do nfalo 100 nos canais 96 e 98, o balancim 70 pode
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entdo ser inicialmente girado a uma velocidade moderada (por exemplo, 300
RPM) na diregdo horaria, que é a dire¢do em que o balancim 70 é girado
durante as operagdes de processamento de sangue. A rotagdo nesta direcéo
faz uso da rampa alongada 99 para assegurar que o Onfalo 100 esteja total-
mente carregado no canal 98. Depois disso, o balancim 70 pode ser girado
na velocidade moderada na diregdo oposta (anti-horéria), para assegurar
que a posicdo do dnfalo 100 tenha sido estabilizada em ambos os canais 96
e 98 para uso. O balancim 70 pode entdo ser totalmente levado para uma
velocidade rotacional na diregdo anti-horaria que conduz ao processamento
de sangue.

¢. Controle da interface por meio de Sensoriamento Optico

Em qualquer um dos procedimentos de processamento de san-
gue descritos acima, as forcas centrifugas presentes dentro da camara de
processamento 18 separam o sangue integral em uma regido de células
sanglineas vermelhas compactadas e uma regiao de plasma (conforme é
mostrado em forma de diagrama na Figura 12.) As forgas centrifugas fazem
com que a regido de células sangiiineas vermelhas compactadas se con-
greguem ao longo da parede externa, ou parede alto-G da cémara, enquanto
a regido de plasma é transportada para a parede interna ou de baixo G da
camara.

Uma regido intermediéria forma uma interface entre a regiao de
células sanglineas vermelhas e a regido de plasma. Espécies sangineas
celulares com densidade intermediaria, como as plaquetas e os leucdcitos,
povoam a interface, dispostas de acordo com a densidade, com as plaque-
tas mais perto da camada de plasma do que os leucdcitos. A interface tam-
bém é chamada "revestimento amarelado”, por causa de sua cor turva,
comparada com a cor de palha da regido do plasma e a cor vermelha da
regido de células sangiiineas vermelhas.

E desejavel monitorar a sitioizagéo do revestimento amarelado,
seja para manter os materiais do revestimento amarelado fora do plasma ou
fora das células sangiiineas vermelhas, dependendo do procedimento, ou

para coletar o contetido celular do revestimento amarelado. O sistema inclui
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a estacéo de sensoriamento Optico 46 (também mostrada nas Figuras 11A a
11D), que aloja dois conjuntos de sensoriamento Optico 146 e 148 para esta
finalidade. Este arranjo também & mostrado, de modo diagramatico nas Fi-
guras 12,13 e 14.

O primeiro conjunto de sensoriamento 146 na estacédo 46 moni-
tora opticamente a passagem de componentes sanguineos através do tubo
de coleta de plasma 106. O segundo conjunto de sensoriamento 148 na es-
tagdo 46 monitora opticamente a passagem de componentes sangiiineos
através do tubo de coleta de células vermelhas sanglineas 104.

Os tubos 104 e 106 s&o feitos de material plastico (por exemplo,
cloreto de polivinila) que é transparente a energia Optica usada para o sen-
soriamento, pelo menos na regido onde os tubos 104 & 106 devem ser colo-
cados em associagdo com a estagdo de sensoriamento 46. O acessorio 108
segura os tubos 104 e 106 em alinhamento de visualizagdo com seu respec-
tivo conjunto de sensoriamento 148 e 146. O acessério 108 também segura
0 tubo 102, que transporta sangue integral para a estagdo centrifuga 20,
mesmo que ndo seja fornecido nenhum sensor associado. O acessério 108
Serve para agrupar e segurar todos os tubos 102, 104 e 106 que estdo aco-
plados ao 6nfalo 100 em um feixe compacto e facilmente manuseado.

O primeiro conjunto de sensoriamento 146 é capaz de detectar a
presenca de espécies ou componentes celulares opticamente visados no
tubo de coleta de plasma 106. Os componentes que sdo opticamente visa-
dos para detecgdo variam dependendo do procedimento.

Para um procedimento de coleta de plasma, o primeiro conjunto
de sensoriamento 146 detecta a presenca de plaquetas no tubo de coleta de
plasma 106, tal que as medidas de controle podem ser iniciadas para mover
a interface entre o plasma a camada de células de plagueta de volta para a
camara de processamento. Isso fornece um produto de plasma que pode ser
essencialmente livre de plaquetas ou pelo menos em gue o numero de pla-
quetas ¢€ significativamente minimizado.

Para um procedimento de coleta apenas de células vermelhas

sanglineas, o primeiro conjunto de sensoriamento 146 detecta a interface
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entre o revestimento amarelado e a camada de células vermelhas sangui-
neas, tal que as medidas de controle possam ser iniciadas para mover esta
interface de volta para a cdmara de processamento. Isso maximiza o rendi-
mento de células vermelhas sangiineas.

A presenca destes componentes celulares no plasma, conforme
detectado pelo primeiro conjunto de sensoriamento 1486, indica que a interfa-
ce esta proxima o suficiente da parede de baixo G da cimara de processa-
mento para permitir que todo ou uma parte dos componentes seja varrida

para a linha de coleta de plasma (veja a Figura 13). Esta condigdo também

. sera chamada um "transbordamento”.

O segundo conjunto de sensoriamento 148 é capaz de detectar
o hematécrito das células vermelhas sangUineas no tubo de coleta de célu-
las vermelhas sangliineas 104. A diminui¢do de hematdcrito sangiiineo ver-
melho abaixo de um nivel minimo durante o processamento, significa que a
interface esta proxima o suficiente da parede de alto G da camara de pro-
cessamento para permitir que o plasma entre no tubo de coleta de célula
sangiinea vermelha 104 (veja a Figura 14). Esta condigdo também sera
chamada "subtransbordamento”.

A construcdo da estagdo de sensoriamento 46 e do primeiro e
segundo conjuntos de sensoriamento 146 e 148 pode variar. Em uma im-
plementagdo desejada, o primeiro conjunto de sensoriamento 146 inclui um
diodo emissor de luz (LED) 400 que pode seletivamente emitir luz vermelha
ou verde e um fotodiodo 402 dando face em oposi¢éo, para medir a intensi-
dade da luz transmitida através do tubo de plasma 106 pelo LED 400. Os
diferentes comprimentos de onda (verde e vermelho) do LED 400 sdo sele-
cionados para ter genericamente a mesma atenuagéo para plaquetas, mas
atenuag@o significativamente diferente para células sangiineas vermelhas.
O primeiro conjunto de sensoriamento 146 pode, deste modo, diferenciar
entre a presenga de plaquetas no fluxo de plasma (para detectar um trans-
bordamento durante um procedimento de coleta de plasma) e a presenca de
células vermelhas sangiineas no fluxo de plasma (para detectar a interface

de revestimento amarelado com células sanglineas vermelhas durante um
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procedimento de coleta de revestimento amarelado).

Em uma implementagdo desejada, o segundo conjunto de sen-
soriamento 148 inclui um LED infravermelho 404 e dois fotodiodos 406 e
408, um 406 adjacente ao LED infravermelho 404 e o outro 408 dando face
em oposigao ao LED infravermelho 404. O fotodiodo 408 mede a intensidade
de luz transmitida através do tubo de célula sanglinea vermelha 104 pelo
LED 404. O fotodiodo 406 mede a intensidade da luz refletida.

A estagdo de sensoriamento 46 e o acessério 108 sitioizam o
tubo de célula sangiiinea vermelha 104 em uma relacdo de distancia dese-
jada para o LED infravermelho 404 e o fotodiodo 408, que se observou re-
sultar em uma correlago linear entre a intensidade da Iuz refletida medida e
0 hematécrito de célula sangiiinea vermelha. Como um exemplo, a intensi-
dade da luz refletida medida a uma distancia radial predeterminada (por
exemplo, 7,5 mm) a partir de uma fonte de luz incidente tendo um compri-
mento de onda no espectro NIR (por exemplo, 805 nm) (isto &, LED 404)
varia como uma fung&o linear com hematdcrito para uma faixa de hemato-
crito de pelo menos 10 e 90. Assim, o hematécrito de célula sanglinea ver-
melha pode ser averiguado pela intensidade da luz refletida monitorada
usando o LED infravermelho 404 e o fotodiodo 406.

A estagdo de sensoriamento 46 pode ser construida de diversas
maneiras. Em uma implementagdo, mostrada nas Figuras 11A a 11D, a es-
tagdo 46 inclui um corpo moldado 500 que compreende duas placas que se
defrontam 502 e 504. As placas 502 e 504 sio espagadas entre si para re-
ceber o acessorio 108 e para segurar o tubo de célula sangtiinea vermelha
104 € o tubo de plasma 106 em alinhamento preciso com o primeiro e o se-
gundo conjunto de sensoriamento 146 e 148.

Cada placa 502 e 504 inclui um arranjo de tubos de luz 506
A/BIC e 508 A/B/C que compreendem, desejavelmente, componentes mol-
dados integralmente do corpo 500. Os tubos de luz 506 A/B/C e 508 A/B/C
estdo em alinhamento dptico preciso com os LED's e fotodiodos que com-
preendem o primeiro e o segundo conjuntos de sensoriamento 146 e 148.

Estes LEDs e fotodiodos s3o carregados nas placas de circuito 510 que séo
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montadas no exterior do corpo 500 que da face para os tubos de luz, por
exemplo, usando prendedores.

Mais particularmente, o tubo de luz 506A da placa 502 esta em
alinhamento optico com o fotodiodo 402 do primeiro conjunto de sensoria-
mento 146. Corespondentemente, o tubo de luz que da face em 0posi¢ao
508A da placa 504, esta em alinhamento 6ptico com o LED vermelho/verde
400 do primeiro conjunto de sensoriamento 1486.

O tubo de luz 506B da placa 502 esta em alinhamento optico
com o LED infravermelho 404 do segundo conjunto de sensoriamento 148.
Correspondentemente, o tubo de Iuz que da face em oposicado 508B da pla-
ca 504 esta em alinhamento dptico com o fotodiodo de deteccdo de luz
transmitida 408 do segundo conjunto de sensoriamento 148. O tubo de luz
506C da placa 502 esta em alinhamento dptico com o fotodiodo de detecgdo
de luz refletida 406 do segundo conjunto de sensoriamento 148, Neste ar-
ranjo, o tubo de luz 508C da placa 504 est4 vazio.

O conjunto de circuitos de controle que suporta 0 primeiro e o
segundo conjunto de sensoriamento 146 e 148 também pode variar. Em
uma modalidade representativa, (mostrada esquematicamente nas Figuras
11E e 11F), um controlador CPLD 410 (veja a Figura 11F) recebe um fluxo
de dados seriais (fluxo de dados B nas Figuras 11E e 11F) de um fotodiodo
selecionado dentre os fotodiodos 402, 406 e 408, que ¢ indicativo de uma
intensidade de luz percebida (transmitida ou refletida, conforme for o caso)
pelo fotodiodo selecionado. O controlador CPLD 410 gera um sinal de sele-
¢éo de fotodiodo (sinal de selegdo C nas Figuras 11E e 11F) para selecionar
o fotodiodo 402, 406 ou 408) para recepgéo do fluxo de dados.

O controlador CPLD 410 controla o ganho de amplificadores de
ganho 412 individualmente associados a cada fotodiodo 402, 406 e 408
(veja a Figura 11E), via um fluxo de dados digital (fluxo de dados C nas Figu-
ras 11E e 11F), que é gerado por uma porta de saida serial contida dentro
do controlador 410. Cada amplificador de ganho 412 recebe um sinal de
voltagem de um conversor corrente-para-voltagem 414 individualmente as-

sociado a cada fotodiodo 402, 406, 408, que converte a saida de corrente de
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cada fotodiodo 404, 406 e 408 para uma voltagem.

A saida de voltagem analégica amplificada de cada amplificador
de ganho 412 é aplicada a conversores individuais analogico-para-digital,
que convertem a voltagem analdgica para o fluxo de dado serial para o foto-
diodo selecionado (fluxo de dado B), que o controlador CPLD 410 recebe
para processamento posterior.

O fluxo de dado serial B recebido pelo controlador CPDL 410 é
aplicado a uma porta serial para paralela 418 para criar um fluxo de dado
paralelo. A voltagem analdgica original do amplificador de ganho seleciona-
do 412 ¢é reconstruida por um conversor digital para analogico 420 e aplica-
do a um filtro de passagem de banda 422. O filtro de passagem de banda
422 tem uma freqiiéncia central na freqgiiéncia portadora da luz de fonte mo-
dulada (isto €, 2 KHz na modalidade ilustrada). A saida do filtro de passa-
gem de banda 422 (que é senoidal) é enviada para um retificador de onda
completa, que transforma a saida senoidal em uma voltagem de saida DC
proporcional a intensidade de fuz percebida.

Uma fonte de corrente 428 é acoplada aos LEDs 400 e 404. A
fonte de corrente 428 fornece corrente, de maneira uniforme, a cada LED
400 e 404, independente dos niveis de temperatura e de voltagem de forne-
cimento de energia. Um modulador 430 modula a corrente constante a uma
freqiéncia predeterminada. A modulagdo 430 remove os efeitos da luz am-
biente e da interferéncia eletromagnética (EMI) da leitura percebida optica-
mente. Em combinag&o com a fonte de corrente uniforme 428, o controlador
CPLD 410 também ajusta a grandeza da corrente uniforme e, consequente-
mente, a intensidade de cada LED 400 e 404. O dado de controle de cor-
rente de LED ¢ gerado de forma serial pelo controlador 410 (fluxo de dado
serial A nas Figuras 11E e 11F). Este dado serial & aplicado a conversores
digital-para-analdgico 426, individualmente associado a cada fonte de cor-
rente 428 para cada LED 400 e 404.

Os conjuntos de sensoriamento 146 e 148 sdo operados pelo
controlador 16 que, periodicamente, atua os conjuntos de sensoriamento

146 ¢ 148 e faz amostragem das saidas de intensidade percebidas. Deseja-
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velmente, uma dada saida de sensor usada para fins de controle compreen-
de uma média de mdiltiplas amostras tiradas durante um periodo de amos-
tragem determinado. Por exemplo, durante um dado periodo de amostragem
(por exemplo, a cada 100 psegundo), multiplas amostras (por exemplo, 64)
sdo tiradas. Deriva-se uma média destas multiplas amostras. A variagdo da
média da amostra também é determinada, desejavelmente, por metodologi-
as convencionais, e a média de amostras é validada se a variagéo for menor
do que um maximo predeterminado. Se a variacdo da média de amostras for
igual a ou maior do que o méaximo predeterminado, a média da amostra nao
é usada para fins de controle. desejavelmente, para fornecer uma saida
mais segura, uma média das Gltimas cinco médias de amostras validadas &
usada como o valor de controle. Conforme sera descrito com mais detalhes
posteriormente, a grandeza da variagdo de amostra também pode ser usada
como um meio para detectar a presenca de bolhas de ar durante uma purga
de ar conduzida ao final de um dado procedimento de processamento de
sangue.

Detalhes adicionais de arranjos de sensoriamento optico sdo
descritos na patente U.S. N° 6.261.065, que foi incorporada ao contexto a
guisa de referéncia.

IIl. Caracteristicas Técnicas dos Componentes de Controle de
Fluxo do Sistema Atuados Pneumaticamente

O cassete 28 e a estagdo de bomba e vélvula 30 do sistema 10
desejavelmente também possuem outras caracteristicas técnicas que su-
portam diversos protocolos de processamento de sangue.

A. Cassete

Em uma modalidade preferida (veja a Figura 15), o cassete 28
compreende um corpo moldado por inje¢go 300 feito de um material plastico
de grau médico rigido. Diafragmas flexiveis 302 e 304, feitos de preferéncia
de folhas flexiveis de plastico de grau médico, cobrem, respectivamente, o
lado frontal e traseiro do cassete 28. Os diafragmas 302 e 304 sdo selados
em tomo de suas periferias as bordas periféricas dos lados frontal e traseiro
do cassete 28.
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Conforme é mostrado na Figura 15, o cassete 28 tem um arranjo
de cavidades internas formadas tanto no lado frontal quanto no lado traseiro.
As cavidades intemas definem estagdes de bomba pneumaticas (esquema-
ticamente designadas Posicionado na Figura 15), que séo interconectadas
por um padrdo de caminhos de fluxo de fluido (esquematicamente designa-
dos FP na Figura 15) através de um arranjo de estagbes de vélvulas pneu-
maticas em linha (designado, esquematicamente, VS na Figura 15).

O desenho das cavidades internas pode variar de acordo com os
diferentes objetivos de diferentes procedimentos de processamento de san-
gue. Desejavelmente, as cavidades internas do cassete 28 definem um cir-
cuito de processamento de sangue programavel 306 (veja as Figuras 16 e
17). O circuito programavel 306 pode ser condicionado pelo controlador 16 e
realizar uma série de procedimentos de processamento de sangue diferen-
tes em que, por exemplo, as células vermelhas sangiiineas sdo coletadas,
ou o plasma € coletado, ou tanto o plasma quanto as células sanglineas
vermelhas s3o coletadas, ou o revestimento amarelado é coletado.

A Figura 16 mostra, de maneira diagramatica, um circuito fluido
programavel 306 que pode ser implementado como um cassete controlado
pneumaticamente moldado por injegdo 28 do tipo mostrado na Figura 15. A
Figura 17 mostra a implementagéo especifica do circuito de fluido 306 no
corpo do cassete 300. Conforme sera descrito, o cassete 28 interage com a
estagao de bomba e valvula pneumatica 30 para proporcionar uma platafor-
ma integrada, programavel, centralizada, capaz de realizar diferentes fun-
¢Oes de processamento de sangue.

O circuito de fluido 306 inclui cAmaras de bomba pneumatica
duplas DP1 e DP2 (veja as Figuras 16 e 23). As cdmaras de bomba DP1 e
DP2 s&o operadas, desejavelmente, pelo controlador 16 em tandem para
servir como uma bomba de interface de doador para fins gerais. As cAmaras
da bomba de interface com o doador duplas DP1 e DP2 trabalham em pa-
ralelo. Uma cdmara da bomba aspira fluido, enquanto a outra cdmara da
bomba expele fluido. As cAmaras DP1 e DP2 da bomba dupla, deste modo,

alternam as fungbes de aspirar e expelir para fornecer um fluxo de saida
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uniforme. O tubo do doador 126, que tem a agulha de flebotomia 128 fixada,
é acoplado as cdmaras da bomba DP1 e DP2,

O circuito de fluido 306 também inclui, desejavelmente, uma ca-
mara de bomba pneumatica ACP que serve como uma bomba anticoagu-
lante dedicada, para aspirar anticoagulante de um recipiente externo 150 e
medir o anticoagulante no sangue aspirado do doador através de um tubo de
anticoagulante 152, que é acoplado ao tubo do doador 126,

Um grampo de doador 154, externo ao circuito de fluido 306
(veja também as Figuras 4 e 5) é operado pelo controlador 16 para fechar o
tubo do doador 126 e o tubo de anticoagulante 152 quando ocorrem condi-
¢Oes especificas durante o processamento de sangue, que podem afetar o
conforto ou a seguranca do doador. O grampo do doador 154 serve para
isolar o doador do circuito de fluido 306 quando estas condigdes ocorrem. O
grampo operado manualmente 116 ou um hemostato também & colocado,
desejavelmente, a jusante da juncdo tubo do doador - tubo anticoagulante
152 para maior seguranga do doador.

O circuito de fluido 306 mostrado na Figura 16 também inclui,
desejavelmente, uma camara de bomba pneumatica IPP que serve como
uma bomba de sangue integral em processo dedicada, para transportar san-
gue integral de um reservatorio 158 para a cdmara de processamento 18. A
fungéo dedicada da camara da bomba IPP libera as camaras da bomba de
interface com o doador DP1 e DP2 da fungéo extra de fornecer sangue inte-
gral a cdmara de processamento 18. Assim, a cdmara de bomba de sangue
integral em processo IPP pode manter um fomecimento continuo de sangue
a cdmara de processamento 18, enquanto as cdmaras da bomba de interfa-
ce com o doador DP1 e DP2 operam em tandem para, simultaneamente,
aspirar e retornar sangue ao doador através de agulha de flebotomia. O
tempo de processamento, deste modo, é minimizado.

O circuito de fluido 306 também inclui, desejavelmente, uma ca-
mara de bomba pneumética PP que serve como uma bomba de plasma,
para transportar plasma da cdmara de processamento 18 para um recipiente

de coleta 160. A capacidade de dedicar fungdes de bombeamento diferentes
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fornece um fluxo continuo de sangue para dentro e para fora da cdmara de
processamento 18, assim como para e do doador.

O circuito de fluido 306 inclui um arranjo de valvulas, designadas
V1 a V26 na Figura 16 que conecta as cdmaras de bomba DP1; DP2, IPP,
PP e ACP a um arranjo de caminhos de fluxo que transportam sangue e
componentes do sangue para e do doador e para e da cimara de proces-
samento. As fungdes das vélvula V1 a V26 sdo resumidas Vna tabela a se-

guir:

Valvula | Fungdo da Valvula

V1 Controla o fluxo de fluido através da porta 0 de IPP

V2 Controla o isolamento de um recipiente de coleta externo 162 des-
tinado a coletar células sangiiineas vermelhas durante o proces-
samento.

V3 Controla o transporte de células sangiiineas vermelhas para o reci-
piente de coleta externo 162

V4 Controla o transporte de sangue integral para o externo no recipi-
ente de processo 158

V5 Controla o transporte de células sangtiineas vermelhas para retor-
no para o doador através do tubo do doador 126

V6 Controla o transporte de fluido através de uma extremidade de DP1

V7 Controla o transporte de fluido através de uma extremidade de DP2

V8 Controla o transporte de soluggo de processamento (por exemplo,

solugdo salina) através das extremidades de DP1 e DP2 de um re-
cipiente de solugdo externo 162

Vo Controla o isolamento do recipiente de coleta externo 160 destina-
do a coletar plasma durante o processamento.

V10 Controla o transporte de plasma para retomo ao doador através do
tubo do doador 126

V11 Controla o transporte de fluido através de uma extremidade de PP

V12 Controla o transporte de fluido para e do tubo do doador 126

V13 | Controla o transporte de fluido através de uma extremidade de DP1

V14 1 Controla o tmasporte de fluido através de uma extremidade de DP2

V15 Controla o transporte de solugdo de processamento (por exemplo,
solugdo salina) através de extremidades de DP1 e DP2 do recipi-
ente de solugdo externa 164

V16 | Controla o transporte de fluido através de uma extremidade de IPP

V17 | Controla o transporte e fluido através de uma extremidade de PP
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V18 Controla o transporte de fluido através de uma cémara que aloja
um meio de filtragem, destinado a filtrar o sangue que é retornado
para o doador através do tubo do doador 126

V19 Controla o isolamento de um recipiente de coleta externo 166 des-
tinado a coletar revestimento amarelado durante o processamento
(se chamado pelo protocolo de processamento de sangue)

V20 Controla o isolamento do recipiente externo 164 que retém o fluido
de processamento

V21 Controla o transporte de fluido de células sangiiineas vermelhas
através do tubo 104 a partir da camara de processamento.

V22 Controla o transporte de fluido através de uma extremidade de ACP

V23 Controla o transporte de fluido através de uma extremidade de ACP

V24 Controla o isolamento de um recipiente externo 168 que segura
uma soluggo aditiva de sangue (se chamada pelo protocolo de pro-
cessamento de sangue)

V25 Controla o isolamento do recipiente externo 164 que retém o fluido
de processamento

V26 Controla o transporte de fluido para os recipientes de coleta de
sangue externos adicionais 172 (se chamados pelo protocolo de
processamento de sangue)

Os diafragmas flexiveis 302 e 304 que cobrem os lados frontal e
traseiro do corpo do cassete 300 se apdiam contra bordas periféricas verti-
cais que circundam as cdmaras de bomba DP1, DP2, IPP, PP e ACP; as
valvulas V1 a V26 e arranjo de caminhos de fluxo de conexao. As portas pré-
moldadas P1 a P3 (veja as Figuras 16 e 17) se estendem ao longo de duas
bordas laterais do corpo do cassete 300 para acoplar o circuito de fluido 306
dentro do corpo do cassete 300 aos recipientes externos ja descritos e ao
doador.

O cassete 28 ¢ verticalmente montado para uso na estagéo de
bomba e valvula 30, conforme é mostrado na Figura 5. Nesta orientagao
(veja a Figura 15, também), o diafragma 302 d4 face para fora na diregdo da
porta 32 da estagéo de valvula 30, as portas P8 a P13 d3o face para baixo e
as portas P1 a P7 sdo verticalmente empilhadas uma sobre a outra e ddo
face para dentro.

Conforme seré4 descrito, a aplicagéo sitioizada pela estacdo de

bomba e valvula 30 de pressdes de fluido positiva e negativa sobre o dia-
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fragma no lado traseiro 304, serve para flexionar o diafragma 304 para fe-
char e abrir as estagGes de valvula V1 a V26 efou para expelir e aspirar li-
quido fora das camaras de bomba DP1, DP2, IPP, PP e ACP.

Conforme estabelecido na tabela acima, uma cavidade intemna
adicional 308 é proporcionada no corpo do cassete 300. A cavidade 308
forma uma estagdo que retém um material de filtro de sangue 174 (veja a
Figura 17) para remover coagulos e agregagoes celulares que podem se
formar durante o processamento de sangue. Conforme & mostrado esque-
maticamente na Figura 16, a cavidade 308 é colocada no circuito 306 entre a
porta P8 e as estagSes de bomba de interface com o doador DP1 e DP2, tal
que o sangue retornado para o doador passa através do filtro 174. A cavida-
de 308 também serve para aprisionar ar no caminho de fluxo para e do doa-
dor.

Uma outra cavidade interna 310 (veja a Figura 16) também ¢é
proporcionada no corpo do cassete 300. A cavidade 310 é colocada no cir-
cuito 306 entre a porta P5 e a vélvula V16 da estagio de bombeamento IPP
no processo. A cavidade 310 serve como uma outra armadilha de ar dentro
do corpo do cassete 300 no caminho de fluxo do sangue integral que serve a
camara de separag&o 18. A cavidade 310 também serve como um capacitor
para amortecer os cursos pulsateis de bomba da bomba de processo IPP
que serve a cdmara de separaggo 18.

B. Estag&do de Bomba e Valvula

O cassete 28 interage com uma estagéo de bomba e valvula 30
atuada pneumaticamente, que é montada na tampa 40 do estojo 36 (veja a
Figura 15).

A face intema 324 da porta 32 da estagdo de bomba e valvula
30 (que, desejavelmente, é de metal, conforme sera explicado adiante) car-
rega uma gaxeta elastomérica 312. A gaxeta 312 entra em contato com o
lado frontal do corpo do cassete 300 quando a porta 32 & fechada. Uma be-
xiga inflavel 314 fica entre a gaxeta 312 e a face interna 324 da porta. Com a
porta 32 aberta (veja a Figura 3), o operador pode colocar o cassete 28 na

estacdo de bomba e vélvula 30. Fechar a porta 32 e segurar a linglieta 316
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(mostrada nas Figuras 3 a 5), coloca a gaxeta 312 em contato de face com o
diafragma 302 do lado frontal do corpo do cassete 300. Inflar a bexiga 314
pressiona a gaxeta 312 para engate de vedaggo intimo contra o diafragma
302. O corpo do cassete 300, deste modo, é Seguro em um encaixe de ve-
dacéo firme dentro da estacdo de bomba e valvula 30

A estacdo de bomba e valvula 30 inclui um conjunto de tubos
pneumaticos 34 que é melhor visto na Figura 15. Em uso, o diafragma 304 ¢
mantido pela bexiga 314 em engate intimo contra o conjunto de tubos 34
quando a porta 32 da estagio de bomba 20 & fechada e a bexiga 314 ¢ in-
flada. Desejavelmente, uma gaxeta de face de valvula 318 se sobrepde ao
conjunto de tubulagdo pneumatica 34, para servir como uma protegdo ao
derramamento. A Figura 3 mostra a presenca da gaxeta da face da valvula
318, enquanto, nas Figuras 4 e 15, a gaxeta da face de valvula 318 foi parci-
almente removida para mostrar melhor o conjunto de tubos 34.

O conjunto de tubos 34 inclui um arranjo de portas de atuagao
320 dispostas de modo a espelhar o conjunto de cdmaras de bomba e val-
vulas no cassete 28. Sob o controle do controlador 16, o conjunto de tubos
34 distribui, de maneira seletiva, os diferentes niveis de pressao e vacuo as
portas de atuagéo 320, que aplicam os niveis de presséo e vacuo sistemati-
camente as camaras de bomba e valvula do cassete 28 através do diafrag-
ma 304, para rotear o sangue e liquidos de processamento de uma maneira
desejada através do circuito de fluido 306. Sob o controle do controlador 16,
0 conjunto de tubos 34 também distribui niveis de pressa@o a vesicula da
porta 314 (j& descrita), assim como a um manguito de pressao do doador 60
(veja a Figura 23) e ao grampo do doador 154 (ja descrito).

O conjunto de tubos 34 gera Phard, ou Hard Pressure e Pinpr ou
In-Process Pressure, que so altas pressOes positivas (por exemplo, 66.661
N/m? (+ 500 mmHg)) aplicadas para fechar as valvulas V1 a V26 do cassete
€ para acionar a expresséo de liquido da bomba em-processo IPP e bomba
de plasma PP. A grande de Pinpr é suficiente para superar uma pressdo mi-
nima de aproximadamente 39.966,6 N/m? (300 mm Hg), que esta tipica-

mente presente dentro da cdmara de processamento 18. Pinpr e Phard sdo
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operadas na pressdo mais alta para assegurar que as valvulas a montante e
a jusante usadas em conjunto com o bombeamento néo sio abertas forca-
das pelas pressoes aplicadas para operar as bombas.

O conjunto de tubos 34 também gera Pgen, ou General Pressure
(press&o geral) 39.966,6 N/m? (+ 300 mm Hg), que é aplicada para acionar a
expressa de liquido a partir das bombas de interface com o doador DP1 e
DP2 e a bomba anticoagulante ACP.

O conjunto de tubos 34 também gera Vhard, ou Hard Vacuum (-
46.662,7 N/m?) (-350 mm hg), que o vacuo mais profundo aplicado no con-
junto de tubos 34 para abrir as valvulas do cassete V1 a V26. O conjunto de
tubos 34 também gera Vgen, ou General Vacuum (-39.966,6 N/m?) (-300
mm Hg), que ¢ aplicado para acionar a fungdo de aspirar de cada uma das
bombas DP1, DP2, IPP, PP e ACP. Vgen deve ser menos extremo do que
Vhard, para assegurar que as bombas DP1, DP2, IPP, PP e ACP n3o opri-
mam as valvulas V1 a V26 do cassete a montante e a jusante.

Detalhes adicionais da operagso da estagdo de bomba e valvula
30 podem ser encontrados na patente U.S. N° 6.261.065, que foi incorpora-
da ao contexto & guisa de referéncia.

¢. Sensoriamento de Fluxo Capacitivo

Desejavelmente, o controlador 16 inclui um meio para monitorar
o fluxo de fluido através das cdmaras da bomba do cassete 28. Na modali-
dade ilustrada, a estacio de bomba e valvula 30 carrega pequenos conjun-
tos de placa de circuito impresso (PCBA's) 332. Um PCBA 332 é associado
a cada porta de atuagdo pneumatica 320 que aplica pressdo negativa e po-
sitiva ao diafragma 304 para aspirar fluido para dentro e expelir fluido das
camaras de bomba do cassete DP1; DP2, IPP, PP, e ACP. Os PCBAs 332
sa0 acoplados, cada um, a uma fonte elétrica e sdo, cada um, parte de um
circuito capacitivo que esta em interagdo elétrica condutora ou contato com
fluidos dentro de suas respectivas camaras de bomba. Os circuitos capaciti-
vos compreendem capacitores que intercalam cada camara de bomba. Cada
PCBA 332 forma uma placa capacitora e a face interna metdlica 324 da

porta 32 da estagdo de bomba e valvula 30 forma a outra placa capacitora.
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Entre as placas estdo as cdmaras de bomba. O fluido nas cAmaras de bom-
ba € protegido de contato fisico real com os circuitos em virtude dos dia-
fragmas do cassete 302 e 304, da gaxeta de face de valvula 318, que sobre-
pde o conjunto de tubos pneumaticos 34 e 3 gaxeta 312 que sobrepde a
face interna 324 da porta 32. A passagem de energia elétrica através de
cada PCBA 332 cria um campo elétrico dentro da respectiva camara de
bomba. A deflexdo ciclica do diafragma 304 associado a uma dada camara
de bomba para aspirar fluido para dentro e expelir fluido da cdmara de bom-
ba, muda o campo elétrico, resultando em uma mudanga na capacitancia
total do circuito através do PCBA 332. A capacitancia aumenta conforme o
fluido € aspirado para dentro da cdmara da bomba e a capacitancia diminui
conforme o fluido é expelido da cAmara da bomba.

Neste arranjo, 0 PCBA 332 inclui, cada um, um sensor capaciti-
vo (por exemplo, um Qprox E2S). O sensor capacitivo registra mudancas na
capacitancia para o circuito 332 para cada cimara de bomba. O sinal de ca-
pacitancia para um dado circuito 332 tem um sinal de alta grandeza quando
a camara da bomba & preenchida com liquido, tem um sinal de baixa gran-
deza quando a cdmara da bomba esta vazia de fluido e tem uma faixa de
grandezas intermedirias de sinal quando o diafragma ocupa posigdes in-
termediarias.

No inicio de um procedimento de processamento de sangue, o
controlador 16 pode calibrar a diferenca entre as grandezas de sinal alta e
baixa para cada sensor para o volume de curso maximo da respectiva cAma-
ra de bomba. O controlador 16 pode entdo relacionar a diferenga entre os
valores de sinal percebidos maximo e minimo durante 0s ciclos subseqiien-
tes de aspiragdo e expulsdo para o volume de fluido aspirado e expelido
através da cdmara de bomba. O controlador 16 pode somar os volumes de
fluido bombeados em um periodo de tempo de amostra para produzir uma
taxa de fluxo real.

O controlador 16 pode comparar a taxa de fluxo real com uma
taxa de fluxo desejada. Se existir um desvio, o controlador 16 pode variar os

pulsos de pressdo pneumatica entregues aos atuadores para as camaras de
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bomba de cassete minimizarem o desvio.

A Figura 15 mostra o PCBA 332 sitioizado totalmente fora do
cassete 28, tendo a face montada dentro da porta do atuador associado 320.
Em uma modalidade alternativa, um componente do circuito 332 (por exem-
plo, uma das placas capacitoras) pode ser colocado dentro da cimara da
bomba do cassete 28, com a conexao elétrica com o resto do circuito rotea-
da fora da cdmara da bomba. Em uma outra modalidade alternativa, o cir-
cuito 332 e as conexdes elétricas podem ser implementadas nas faces
montadas de circuitos de eletrodos flexiveis no conjunto de tubos 34 ou
como componentes de placa de circuito moldada, integrados ao corpo do
conjunto de tubos 34. Na dltima modalidade, o conjunto de circuitos elétricos
ou o roteamento € moldado em partes termoplasticas, por exemplo, por lito-
grafia, sobre-moldagem ou por vedago de um circuito flexivel a uma parte
componente. As partes termoplasticas, que desempenham fungdes elétricas,
sdo integradas, por exemplo, por soldagem ultra-sdnica, a outros compo-
nentes que realizam as funges pneumaticas do conjunto de tubos 34, for-
mando conjuntos compactos de mdltiplas camadas e com multiplas funges.
Neste arranjo, a conex&o elétrica com o controlador extemo 16 e outros sen-
sores externos pode ser conseguida, por exemplo, por conectores elétricos
fémea soldados no lugar para receber pinos elétricos do controlador 16 e
sensores relacionados, efou por meio do uso de cabos de fita consolidados.

IV. Uso do Sistema para Realizar um Procedimento de Coleta de
Plasma

O uso do conjunto de fluxo de sangue 12 em associagdo com o
dispositivo 14 e o controlador 16 para conduzir um procedimento tipico de
coleta de plasma sera descrito agora.

O procedimento de coleta de plasma inclui um ciclo de pré-
coleta, um ciclo de coleta e um ciclo de pés-coleta. Durante o ciclo de pré-
coleta, o conjunto de fluxo 16 é escorvado com solugdo salina para fazer sair
0 ar antes da venipuntura. Durante o ciclo de coleta, o sangue integral retira-
do do doador ¢é processado para coletar o plasma, enquanto as células san-

guineas vermelhas so retomadas ao doador. Durante o ciclo de pds-coleta,
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0 excesso de plasma é retomado para o doador e o conjunto 16 € limpo com
ar, conforme serd descrito com mais detalhes adiante.

A. A Camara de Processamento de Sangue

A Figura 18 mostra uma modalidade da cdmara de processa-
mento centrifuga 18, que pode ser usada em associagdo com o sistema 10
mostrado na Figura 1 para realizar um procedimento de coleta de plasma,
produzindo plasma que é livre ou essencialmente livre de plaquetas, células
sangliineas vermelhas e leucdcitos. A camara 18 mostrada na Figura 18
também pode ser usada para realizar um procedimento de coleta de plas-
ma/célula sangiiinea vermelha.

Conforme descrito anteriormente com relagdo a modalidade de
uma camara mostrada na Figura 8 (com partes similares tendo referéncias
numéricas similares atribuidas), a cdmara de processamento 18 é fabricada,
desejavelmente, como componente de base moldado separadamente 200 e
componente de tampa 202. O circulo central moldado 204 & circundado ra-
diaimente pelas paredes anulares interna e externa 206 e 208 que definem
um canal de separagéo de sangue circunferencial 210. Uma parede moldada
214 (veja a Figura 19) forma um contomo axial do canal 210. O componente
de tampa 202 forma um outro contorno a‘xial do canal 210. Embora ambos
0s contomos axiais sejam mostrados c6mo sendo genericamente planos
(isto €, normal ao eixo geométrico de rotagao), deve-se apreciar que os
contornos axiais podem ser afunilados, arredondados, em formato de V e
similares. Quando montado, o componente de tampa 202 ¢ seguro ao topo
da camara 18, por exemplo, por meio do uso de uma soldagem sénica cilin-
drica.

Na cdmara 18 mostrada na Figura 18, a parede anular interna
206 ¢é aberta entre um par de paredes de reforco. As paredes de reforgo
Opostas formam uma regiéo intemna aberta 222 no circulo central 204, que se
comunica com o canal 210. O sangue e os fluidos sdo introduzidos a partir
do 6nfalo 100, para dentro e para fora do canal de separagéo 210, através
desta regido 222.

Na modalidade mostrada na Figura 18, uma parede interna mol-
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dada 224 ¢ formada dentro da regido 222 que se estende totalmente pelo
canal 210, unindo a parede anular externa 208. A parede 224 forma um
ponto final no canal de separagéo 210 que interrompe o fluxo circunferenci-
almente ao longo do canal 210 durante a separagéo.

Paredes intemas moldadas adicionais dividem a regiao 222 em
trés passagens 226, 228 e 230. As passagens 226, 228 e 230 se estendem
a partir do circulo central 204 e se comunicam com o canal 210 em lados
opostos da parede terminal 224. O sangue e outros fluidos sio direcionados
a partir do circulo central 204 para dentro e para fora do canal 210 através
destas passagens 226, 228 e 230.

Conforme a cémara de processamento 18 é girada (seta R na
Figura 18), um 6nfalo 100 (ndo-mostrado) transporta sangue integral para
dentro do canal 210 através da passagem 226. O sangue integral flui no ca-
nal 210 na mesma diregdo que a rotagao (que & no sentido anti-horario na
Figura 18). Alternativamente, a camara 18 pode ser girada em uma diregdo
oposta ao fluxo circunferencial do sangue integral, isto é, no sentido horario,
embora o fluxo do sangue integral tenha a mesma diregéo que a rotagdo que
se acredita desejavel para a separacéo 6tima do sangue.

O sangue integral se separa dentro da camara 18 como resulta-
do de forgas centrifugas, da maneira mostrada na Figura 12. Células san-
glineas vermelhas s3o acionadas na diregdo da parede com alto G 208,
enquanto o constituinte de plasma mais leve, é deslocado na diregdo da pa-
rede com baixo G 206. A camada de revestimento amarelada fica entre as
paredes 206 e 208.

Circunferencialmente espacadas, adjacentes & parede final 224
qQuase 360 graus a partir da passagem de entrada de sangue integral 226,
estdo a passagem de coleta de plasma 228 e a passagem de coleta de cé-
lula sangiiinea vermelha 230. Em uma diregéo de fluxo a montante destas
passagens de coleta 228 e 230, uma barreira 232 se projeta para dentro do
canal 210 a partir da parede com alto G 208. A barreira 232 forma uma
constrido no canal de separagéo 210 ao longo da parede de baixo G 206.

Na direc&o do fluxo circunferencial do sangue, a constrigdo leva a passagem
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de coleta de plasma 228.

Como mostram as Figuras 20 e 21, a borda de avango 234 da
barreira 232 é afunilada na direcso de um contorno anular do canal 210
(que, na modalidade ilustrada, & a parede anular 214) na diregéo da parede
final 224. A borda afunilada 234 da barreira 232 leva a uma abertura 236,
que da face para o contorno anular do canal de separagdo 210. A abertura
236 da face, mas ¢ espagada axialmente do contorno anular adjacente a
parede de alto G 208. A abertura 236 se comunica com a passagem de co-
leta 230.

Uma borda 238 se estende por uma distancia axial dentro da
abertura 236 radialmente a partir da parede de baixo G 206. A borda 238
constringe a dimens&o radial da abertura 236 ao longo da parede de alto G
208. Devido a borda 238, apenas células sanglineas vermelhas e outros
componentes com densidade mais alta adjacentes & parede de alto G 208,
se comunicam com a abertura 236. A borda 238 retém o plasma, que ndo é
adjacente a parede de alto G 208, em afastamento da comunicagdo com a
abertura 236. Devido & abertura radial restrita 236 ao longo da parede de
alto G 208, o plasma nao tem outro lugar para fluir exceto na diregdo da
passagem de coleta de plasma 228. O plasma que sai do canal de separa-
¢éo 210, deste modo, est4 livre ou essencialmente livre dos materiais com
densidade mais alta, que saem do canal de separagéo 210 através da aber-
tura restrita de alto G 236.

A borda 238 une uma superficie axial 240, que esta generica-
mente alinhada com a parede de baixo G 206. A superficie axial 240 se es-
tende axialmente ao longo do eixo de rotagéo até a passagem de coleta de
célula sangiiinea vermelha 230. Em virtude da barreira 232, a borda 238, e
outras paredes internas, a passagem de coleta de célula sanglinea verme-
lha 230 é isolada da passagem de coleta de plasma 228 (como mostra a
Figura 22),

Como a Figura 22 também mostra, o plasma que reside ao longo
da parede de baixo G 206 é direcionado circunferencialmente pela barreira
232 e borda 238 até a passagem de coleta de plasma 228 e para dentro do
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dnfalo 100. o fluido com densidade mais alta que contém células sangliineas
vermelhas e os componentes de revestimento amarelado (plaquetas e leu-
cdcitos), que residem mais perto da parede de alto G 208, sdo direcionados
axialmente ao longo da borda afunilada 234 da barreira 232 na diregdo de
um contomno anular e a abertura restrita 236 com alto G. A partir da abertura
236 com alto G, os componentes de células sangiiineas vermelhas e o re-
vestimento amarelado que compreendem o fluido com densidade maior, séo
direcionados sobre a borda radial 238 na diregdo da parede de baixo G 206
& entdo, axialmente para dentro da passagem de coleta de célula sangliinea
vermelha 230 e para dentro do 6nfalo 100.

A borda afunilada 234 que leva os materiais com densidade
mais alta na diregdo de um contorno anular do canal de separagdo 210 para
coleta, mitiga contra mudangas abruptas nas diregdes de fluxo, enquanto os
materiais com densidade mais alta e mais baixa so direcionados para suas
respectivas passagens de coleta 230 e 228. Mudangas ébruptas na direcao
de fluxo podem induzir mistura de vértice indesejada dos materiais de reves-
timento amarelado dentro do plasma. A presenca da borda radial 238 na
abertura 236 também promove a separagdo do fluido de alta densidade do
plasma, mantendo um hematécrito desejavelmente alto de célula sangliinea
vermelha.

Deve-se apreciar que a barreira 232 pode ser configurada em
oposicdo com relagéo a diregdo de fluxo do sangue, tal que a borda afunila-
da 234 direciona o0 sangue ao longo da parede de alto G 208 em uma dire-
¢ao de fluxo axial para cima a partir de uma parede de contorno anular de
fundo na diregdo de uma parede anular de contormo superior. Neste arranjo,
a abertura de alto G 236 estaria sitioizada adjacente e axialmente espagada
da parede de contorno anular superior e a remogao de sangue ocorreria a
partir do lado oposto da camara de processamento, isto €, a parede anular
inferior. Em um campo de separagio radial estabelecido entre as superficies
de alto G e de baixo G, a diregdo do fluxo axial ("para cima" ou "para baixo"
ao longo do eixo geométrico de rotagao) que o sangue toma ao longo de

uma superficie com alto G na diregdo de um contomo anular néo & impor-
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tante para conseguir a separagdo objetiva; ao invés disso, é a mitigagdo
contra a mudanga abrupta na direcdo de fluxo enquanto materiais com den-
sidade mais alta e mais baixa separados dentro do campo radial sdo direcio-
nados para suas respectivas passagens de coleta.

Os contornos, portas, canais e paredes que afetam o processo
de separagdo de sangue podem ser pré-formados no componente base 200
em uma Unica operagdo de moldagem por injegdo, durante a qual os man-
dris de moldagem s&o inseridos e removidos através da extremidade aberta
do componente base 200. O componente de tampa 202 compreende uma
parte plana simples que pode ser facilmente soldada & extremidade aberta
do componente base 200 para fecha-lo apds a moldagem. Devido ao fato de
todas as caracteristicas que afetam o processo de separagao estarem incor-
poradas em um componente moldado por injecéo, qualquer diferenca de
toleréncia entre a base 200 e a tampa 202 no ira afetar a eficiéncia de se-
paragdo da camara 18.

Se os contornos, portas, canais e paredes que sdo pré-formados
na base 200 criarem superficies que no permitem imediatamente a inser-
¢d0 e a remogéo de mandris de moldagem através de uma Unica extremida-
de da base 200, a base 200 pode ser formada por partes moldadas separa-
das, por meio de sub-conjuntos em formato de taga embutidos ou duas me-
tades simétricas.

Alternativamente, os mandris de moldagem podem ser inseridos
e removidos de ambas as extremidades da base 200. Neste arranjo (veja a
Figura 19), a camara 18 pode ser moldada em trés pegas; a saber, a base
200, a tampa 202 (que fecha uma extremidade da base 200 através da qual
0s mandris de moldagem de topo so inseridos e removidos) e uma insergéo
moldada separadamente 242 (que fecha a outra extremidade da base 200
através da qual os mandris de moldagem de fundo so inseridos € removi-
dos, conforme é mostrado na Figura 19.)

A camara 18 pode ser contrabalangada para rotagéo de diversas
maneiras. As estruturas internas podem ser moldadas em um lado da cama-

ra 18 para contrabalangar as estruturas internas no lado oposto da cadmara
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18. A espessura da parede pode ser variada em torno da cdmara 18 para
conseguir contrabalangar. Altermativamente, conforme é mostrado na Figura
18, a cdmara 18 pode incluir uma bolsa moldada 248 para carregar um con-
trapeso adequado.

B. O Cassete e o Conjunto de Fluxo

A Figura 23 mostra o cassete 28 descrito anteriormente acopla-
do aos recipientes de processamento externo em uma configuragdo que
pode ser usada para um procedimento de coleta de plasma. Para um proce-
dimento de coleta de plasma, os recipientes incluem um recipiente de coleta
de plasma 160, um recipiente ou reservatério de coleta de celula sanglinea
vermelha 162, um recipiente de sangue integral no processo 158, um recipi-
ente de anticoagulante 150 e recipiente de fluido de processamento (por
exemplo, solugdo salina).

1. Ciclo de Coleta de Plasma

Durante um ciclo de coleta tipico do procedimento de coleta de
plasma, sangue integral extraido do doador é processado para coletar plas-
ma, enquanto se retorna as células sangiiineas vermelhas ao doador. As
bombas de interface com o doador DP1/DP2 no cassete, a bomba de anti-
coagulante ACP no cassete, a bomba no processo IPP no cassete e a bom-
ba de plasma PP no cassete, sdo acionadas, de maneira pneumatica, pelo
controlador 16 em conjunto com valvulas pneumaticas associadas V1 a Va6,
para extrair sangue anticoagulado para dentro do recipiente 158, enquanto
se transporta o sangue do recipiente no processo 158 para a camara de pro-
cessamento 18 a uma taxa controlada QWB para separagéo. Este arranjo
tambem remove plasma da camara de processamento 18 para dentro do
recipiente de plasma 160 a uma taxa controlada QP, enquanto remove cé-
lulas vermelhas sangiiineas da camara de processamento 18 para o recipi-
ente de célula sangliinea vermelha 162 (a uma taxa QRBC = QWB - QP).
Esta fase continua até um volume determinado de plasma ser coletado no
recipiente de coleta de plasma 160 (conforme monitorado por um sensor de
peso) ou até um volume determinado de células sangiineas vermelhas ser

coletado no recipiente de coleta de célula vermelha sangtinea 162 (confor-
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me também monitorado por um sensor de peso).

Se o volume de sangue integral no recipiente em-processo 158
atingir um limite maximo predeterminado antes de o volume determinado de
plasma ou célula sangliinea vermelha ser coletado, o controlador 16 termina
a operagao das bombas de interface com o doador DP1/DP2 para terminar a
coleta de sangue integral no recipiente em-processo 158, enquanto ainda
continua a separagéo do sangue. Se o volume de sangue integral atingir um
limite minimo predeterminado no recipiente em-processo 158 durante a se-
paragéo do sangue, mas antes de o volume determinado de plasma ou cé-
lulas sangliineas vermelhas ser coletado, o controlador 16 retormna para reti-
rar sangue integral para, deste modo, permitir que sangue integral entre no
recipiente em-processo 158. O controlador alterna entre estas duas condi-
¢Oes de acordo com os limites de volume alto e baixo para o recipiente em-
processo 158, até o volume determinado de plasma ter sido coletado, ou até
o volume determinado de células sangiiineas vermelhas ter sido coletado, o
que ocorrer primeiro.

2. Ciclo de Retomo de Célula Sangiiinea Vermelha

Durante um ciclo de retorno tipico (quando o volume determina-
do de plasma néo foi coletado), o controlador 16 opera as bombas de inter-
face com o doador DP1/DP2 dentro do cassete 28, a bomba em-processo
IPP dentro do cassete e a bomba de plasma PP dentro do cassete, em con-
junto com vaivulas pneumaticas associadas para transportar sangue integral
anticoagulado do recipiente em-processo 158 para a camara de processa-
mento 18 para separagdo, enquanto remove plasma para o recipiente de
plasma 160 e células sangliineas vermelhas para o recipiente de célula san-
glinea vermelha 162. Este arranjo também transporta células sangtiineas
vermelhas do recipiente de células sangiiineas vermelhas 162 para o doa-
dor, enquanto também mistura solugdo salina do recipiente 164 em linha
com as células sangiiineas vermelhas retomadas. A mistura em linha de
solugéo salina com células sangliineas vermelhas aumenta a temperatura
da solugéo salina e aumenta o conforto do doador. Esta fase continua até o

recipiente de célula sangiiinea vermelha 162 estar vazio, conforme monito-
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rado pelo sensor de peso.

Se o volume de sangue integral no recipiente em-processo 158
atingir um limite inferior especifico antes de o recipiente de célula sangiiinea
vermelha 162 esvaziar, o controlador 16 termina a operagdo da bomba em-
processo IPP para terminar a separagdo do sangue. A fase continua até o
recipiente de célula sangiiinea vermelha 162 esvaziar.

Quando do esvaziamento do recipiente de célula sangiiinea
vermelha 162, o controlador 16 opera a estagdo de bomba de interface com
o doador DP1 para extrair sangue integral do recipiente em-processo 158
para preencher o tubo do doador 126, para purgar as celulas sanglineas
vermelhas (misturadas com solugdo salina) em preparagdo para um outro
ciclo de extragdo de sangue integral. O controlador 16 entdo conduz um ou-
tro ciclo de coleta. O controlador 16 opera em ciclos sucessivos de coleta e
retorno até o sensor de peso indicar que um volume desejado de plasma foi
coletado no recipiente de coleta de plasma 160. O controlador 16 termina o
fornecimento e remogao de sangue para e da cdmara de processamento,
enquanto opera as bombas de interface com o doador DP1/DP2 no cassete
28 para transportar células sanguineas vermelhas remanescentes no recipi-
ente de célula sanglinea vermelha 162 para o doador. A seguir, o controla-
dor 16 entra em um ciclo de purgar de ar, cujos detalhes serdo descritos
posteriormente.

D. Controle da Interface

Durante um dado ciclo de coleta de plasma, o controlador 16
opera, desejavelmente, a estagdo de sensoriamento 46, para monitorar a
presenca de determinados componentes de especie celular do sangue (em
particular, plaquetas ou leucécitos, ou ambos) no tubo de coleta de plasma
106. A presenga destes componentes celulares no plasma, que sdo detecta-
dos pelo primeiro sensor 146, indica uma condigdo de transbordamento —
isto &, a interface esta préxima o suficiente da parede de baixo G da cdmara
de processamento para permitir que todo ou parte destes componentes do
sangue sejam arrastados para o tubo de coleta de plasma 106 (veja a Figura

13). Isso nao ¢ desejavel, ja que o objetivo é coletar plasma livre ou subs-
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tancialmente livre de componentes celulares sanguineos (isto €, um produto
de plasma com poucas plaquetas)

Em resposta a uma condigdo de transbordamento (mostrada na
Figura 13), o controlador 16 opera a bomba em-processo IPP para extrair
sangue integral do recipiente em-processo 158 para a cdmara de processa-
mento 18 a uma taxa de fluxo predeterminada. As células sangulineas ver-
melhas continuam a sair da cdmara 18 através do tubo 104 para coleta no
recipiente de coleta 162. No entanto, o controlador 16 cessa a operagao da
bomba de plasma PP por um periodo de tempo pré-estabelecido (por exem-
pio, 30 segundos). Esta acdo aumenta o volume de plasma na cdmara 18
com relag&o ao volume de células sangiiineas vermelhas, forgando a inter-
face a se afastar da parede com baixo G e voltar para o meio da camara de
separagao (como mostra a Figura 12). Apds o periodo de tempo pré-
estabelecido, o controlador 16 reassume a operagdo da bomba de plasma
PP por um curto periodo de tempo (por exemplo, 10 segundos), enquanto
diverge o plasma para o recipiente de coleta de célula sanguinea vermelha
162 para retornar para o doador. Depois desse periodo de tempo, se o
transbordamento estiver correto, sera detectado plasma limpo pelo primeiro
sensor 146, e a coleta de plasma normal sera retbmada. Se nao for percebi-
do plasma limpo, indicando que o transbordamento ndo foi corrigido, o con-
trolador 16 repete a seqiiéncia descrita acima.

A sequéncia descrita acima n3o se baseia em verificar a posicao
fisica real da interface dentro da camara de separagéo, mas ao invés disso,
se baseia na resolugdo da medigdo para o sensor 146 discemir a presenga
de componentes celulares, caso eles se movam muito préximo da parede
com alto G e saiam da cdmara. Quando a contaminagdo por plaqueta per-
missivel maxima determinada for definida para um limite inferior desejado, o
limite de contaminagéo por plaqueta pode ficar abaixo da resolugio de me-
digdo do sensor 146. Logo, um esquema de controle que se baseia exclusi-
vamente na percepgdo de uma condigdo de transbordamento pode nao ser
otimo.

A diferenga entre a taxa de fluxo de sangue integral que entra na
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camara de separagdo (QWB) e a taxa de fluxo de plasma que sai da camara
de separagdo 18 (QP) determina a taxa de fluxo das células sanglineas
vermelhas que saem da camara (QRBC) (isto ¢, (QRBC = (QWB) — (QP)).
(QWB) é mantida tipicamente a uma taxa desejada fixa para otimizar o tem-
po de processamento, que para um procedimento de coleta de plasma é ge-
ralmente de 70 mL/min. A razdo (QP)/(QWB), conseqiientemente, se corre-
laciona & posigdo fisica da interface dentro da camara de separagéo 18. A
uma dada (QWB) fixa, aumentos em (QP), aumentando assim a razao, re-
movem um volume maior de plasma e, conseqlientemente, move a interface
na direcdo da parede com baixo G (como mostra a Figura 13). Por outro
lado, a uma (QWB) fixa, diminuigdes em (QP), diminuindo assim a razo,
removem um volume menor de plasma e, conseqlientemente, move a inter-
face na diregéo da parede com alto G (como mostra a Figura 14).

A razao "ideal" (QP)/(QWB) é uma que mantenha a interface em
uma posicdo desejada dentro da camara (conforme é mostrado na Figura
12) para evitar uma condigdo de transbordamento por cima no primeiro caso.
No entanto, a raz3o "ideal" (QP)(QWB) é uma fungdo do hematdcrito do
sangue integral do doador, o que n&o pode ser controlado ou medido imedi-
atamente durante o curso de um procedimento de processamento de san-
gue.

Descobriu-se que a grandeza do hematécrito de célula sangui-
nea vermelha que sai da camara 18 (HCTRBC) pode ser usada para con-
trolar a posicao fisica da interface dentro da camara de separagdo 18 e,
deste modo, minimizar ou enviar condigbes de transbordamento por cima.
Mais particularmente, o hematdcrito de células sanglineas vermelhas que
saem da camara 18 (HCTRBC) aumenta com o aumento da distancia entre
a interface e a parede de alto G (isto é com aumentos na razao
(QP)(QWB)). Por outro lado, o hematécrito de célula sangulinea vermelha
que sai da cadmara 18 (HCTRBC) diminui com a diminuigdo da distancia en-
tre a interface e a parede de alto G (isto &, com diminui¢gdes na razdo
(QP)(QWB)). Por meio do ajuste da razio (QP)(QWB) para conseguir um

hematocrito determinado de células sanglineas vermelhas que saem da
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cdmara 18 (HCTRBC), uma posicéo fisica determinada da interface com re-
lag@o a parede com alto G pode ser conseguida, sem induzir uma condigéo
de derramamento por baixo ou por cima.

Conforme descrito anteriormente, o sensor 148 para o tubo de
coleta de célula sangiiinea vermelha 104 é adaptado e configurado, deseja-
velmente, para detectar opticamente hematécrito HCTRBC e mudar no he-
matdcrito de células sangiiineas vermelhas que saem da cdmara de proces-
samento 18 com o tempo. Alternativamente, diversos meios convencionais
para o sensoriamento de hematdcrito de célula sanglinea vermelha também
podem ser usados.

Um ponto de ajuste 6timo para HCTRBC (SET_HCTRBC) pode
ser selecionado com base na andlise de dados clinicos empiricos gerados
durante a operagéo do sistema, que correlaciona a qualidade do produto de
plasma 6timo medido (em termos de contaminagd@o por plaquetas, célula
sanguinea vermelha e leucicitos e, em particular, a auséncia dos mesmos)
e tempo de coleta medido 6timo. Os dados demonstram que, a um limite alto
de HCTRBC determinavel, as plaquetas cessargo de sair da camara 58 com
celulas sanglineas vermelhas. Neste dado valor limite HCTRBC alto, as
plaquetas tendem a permanecer com o plasma na cdmara 18 e deste modo,
serem submetidas a mistura com plasma. Com base nesta descoberta,
SET_HCTRBC ¢ definido para se aproximar, mas ndo exceder, este alto
valor limite de hematécrito de célula sanguinea vermelha. Em uma imple-
mentacao representativa, SET_HCTRBC é igual a cerca de 80 + 5. Ajustar a
razao (QP)/(QWB) para atingir (SET_HCTRBC) durante um dado procedi-
mento de coleta de plasma serve para otimizar os pardmetros de coleta de
plasma para aquele procedimento, assim como mediar contra ou evitar con-
digdes de transbordamento por cima. Usar SET_HCTRBC como um contro-
le, permite que (QP) seja maximizado para otimizar o tempo de procedi-
mento e maximizar o hematdcrito de célula sanglinea vermelha, ao mesmo
tempo em que induz as plaquetas a deixarem a camara com as células san-
glineas vermelhas para evitar uma condi¢do de transbordamento por cima.

Neste arranjo, o controlador 16 compara periodicamente
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HCTRBC percebido (pelo sensor 148) com SET_HCTRBC e ajusta a razdo
(QP)(QWB) para minimizar a diferenca entre HCTRBC percebido e
SET_HCTRBC. O controle baseado em SET_HCTRBC mantém a interface
em um sitio dentro da cadmara de separacdo que é determinado empirica-
mente para otimizar a pureza do plasma e o tempo de coleta, enquanto evita
ou minimiza a condig&o de transbordamento por cima.

Em uma implementago representativa, a razzo (QP)(QWB) é
ajustada, desejavelmente, no inicio de um dado procedimento de coleta de
plasma para um valor que é algo menor do que um (QP)/(QWB) "ideal". Em
uma implementagéo representativa, (QP)Y(QWB) "ideal" é multiplicado por
um fator de decremento de cerca de 95% para ajustar a razdo inicial
(QP)(QWB). Nesta implementagéo, (QP)/(QWB) "ideal" é ajustado para (1 -
Hi/Ho), onde Hi é o hematdcrito de sangue integral anticoagulado que entra
na camara de separagéo 18 e Ho é SET_HCTRBC. Hi é derivado com base
no hematdcrito real ou estimado do doador (Donor_HCT) e a diluigdo do
sangue integral como um resultado da adicéo de anticoagulante. Hi pode ser
derivado, por exemplo, multiplicando-se Donor_HCT por (1 menos a razéo
anticoagulante-sangue integral/1 00).

Conforme o procedimento progride, HCTRBC percebido é com-
parado periodicamente com SET_HCTRBC e a razio inicial (QP)/(QWB) é
incrementada ou decrementada para minimizar a diferenca. De preferéncia,
para evitar uma condigao de transbordamento por cima, os incrementos para
a razdo (QP)(QWB) s&o determinados levando-se em conta a diferenca en-
tre HCTRBC percebido e SET_HCTRBC, assim como a taxa na qual a dife-
renca estd mudando. Podem ser usadas técnicas convencionais de controle
de PID. Desejavelmente, a razdo (QPY(QWB) ¢ incrementada ou decre-
mentada dentro de uma faixa minima e maxima de valores com base na ra-
z30 "ideal" (QP)/(QWB).

Se for encontrado um transbordamento por cima, ele ¢ corrigido
da maneira discutida acima e entdo o processamento prossegue.

Conforme descrito acima, (QP)(QWB) "ideal" ¢ uma fungéo,

pelo menos em parte, do hematéerito de sangue integral anticoagulado do
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doador (Hi). O hematécrito de sangue integral do doador pode ser fisica-
mente medido no inicio de um procedimento de processamento ou pode ser
baseado em um valor padrdo determinado empiricamente (por exemplo,
0,41 para uma doadora fémea e 0,43 para um doador macho).

Como o sistema 10 inclui uma camara de processamento de
sangue 18 de capacidade maxima conhecida, o controlador 16 pode derivar
empiricamente 0 hematdcrito de sangue integral anticoagulado do doador na
linha na saida de um dado procedimento de processamento de sangue.

Apds a venipuntura ter sido realizada e os caminhos de entrada
de sangue e de retorno terem sido escorvados com sangue integral, o con-
trolador 16 condiciona a estagdo centrifuga 20 a sofrer uma fase de subida
de rampa. Durante a fase de subida de rampa, a cdmara de processamento
18 € acelerada até a velocidade de coleta de sangue. Sangue integral é
bombeado para dentro da cimara de separagéo 18. O tubo de saida de cé-
lula sangtiinea vermelha ¢ fechado, enquanto o tubo de saida de plasma é
aberto. O controlador 16 retém este estado até o sensor no tubo do plasma
detectar a presenca de células sanglineas vermelhas. Esta ocorréncia indi-
ca que a camara de processamento 18 foi preenchida com sangue integral
anticoagulado. Com esta ocorréncia, o controlador 16 registra o volume de
sangue integral que foi transportado para a cdmara de processamento 18. O
volume de sangue integral necessério para preencher a cdmara de proces-
samento 18 ira variar inversamente com o hematdcrito do sangue integral
anticoagulado do doador. Como o volume da cdmara de processamento
moldada 18 é fixo e conhecido, o valor do hematécrito do sangue integral
anticoagulado para o doador pode ser diretamente derivado do volume me-
dido de sangue integral anticoagulado requerido para preenché-la no inicio
de um dado procedimento de processamento.

V. Uso do Sistema para Realizar um Procedimento de Coleta de
Celula Sangtinea Vermelha Dupla

O uso do conjunto 12 em associagdo com o dispositivo 14 e o
controlador 16 para conduzir um procedimento tipico de coleta de célula

sanguinea vermelha de unidade dupla seré descrito agora para fins ilustrati-
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VOS.

A. A Cémara de Processamento de Sangue

A Figura 8 mostra uma modalidade da camara de processa-
mento centrifuga 18 que pode ser usada em associagdo com o sistema 10
mostrado na Figura 1 para realizar o procedimento de coleta de célula san-
glinea vermelha pretendido. A cdmara 18 compartilha muitas caracteristicas
técnicas da cdmara mostrada na Figura 18 e que foi descrita anteriormente,
e referéncias numéricas comuns serdo usadas por esta razdo. Conforme
descrito anteriormente, a camara de processamento 18 ¢ fabricada em duas
pegas moldadas separadamente; a saber, a base 200 e a tampa 202. O cir-
culo central 204 é circundando radialmente pelas paredes anulares intema e
externa 206 e 208 que definem um canal de separagado de sangue circunfe-
rencial 210. Uma parede anular moldada 214 (veja a Figura 7) fecha o fundo
do canal 210. A tampa 202 fecha o topo do canal 210. Quando montada, a
tampa 202 ¢ segura ao topo da camara 18, por exemplo, por meio do uso de
uma soldagem sénica cilindrica.

Conforme descrito anteriormente, a parede anular interna 206 é
aberta entre um par de paredes de reforgo. As paredes de reforgo opostas
formam uma regido interna aberta 222 no circulo central 204, que se comu-
nica com o canal 210. Sangue e fluidos s&o introduzidos a partir do 6nfalo
100 para dentro e para fora do canal de separagio 210 através desta regigo
222. Uma parede interna moldada 224 formada dentro da regido 222 se es-
tende totalmente pelo canal 210, unindo a parede anular externa 208. A pa-
rede 224 forma um ponto final no canal de separagdo 210, que interrompe o
fluxo circunferencialmente ao longo do canal 210 durante a separagao.

Paredes intemas moldadas adicionais dividem a regiao 222 em
trés passagens 226, 228 e 230. As passagens 226, 228 e 230 se estendem
a partir do circulo central 204 e se comunicam com o canal 210 em lados
opostos da parede final 224. Sangue e outros fluidos sdo direcionados do
circulo central 204 para dentro e para fora do canal 210 através destas pas-
sagens 226, 228 e 230.

Conforme descrito anteriormente, a cdmara 18 pode ser contra-
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balangada para rotagdo de diversas maneiras.

Conforme a camara de processamento 18, mostrada na Figura
8, é girada (seta R na Figura 8), 0 6nfalo 100 transporta sangue integral para
dentro do canal 210 através da passagem 226. O sangue integral flui no ca-
nal 210 na mesma dire¢do que a rotaggo (que € no sentido anti-horario na
Figura 8). Alternativamente, a cdmara 18 pode ser girada em uma direcdo
oposta ao fluxo circunferencial de sangue integral, isto é, horario, embora se
acredite que um fluxo de sangue integral na mesma direcdo que a rotagdo é
desejavel para eficiéncia da separagéo de sangue.

O sangue integral separa como reservatério de forgas centrifu-
gas, da maneira mostrada na Figura 12. Células sanglineas vermelhas sdo
dirigidas para a parede de alto G 208, enquanto o constituinte de plasma
malis leve € deslocado na diregéo da parede de baixo G 206.

Conforme é mostrado na Figura 8, um obstaculo 244 se projeta
para dentro do canal 210 na diregéo da parede de alto G 208. O obstaculo
244 impede a passagem de plasma, enquanto permite a passagem de célu-
las sangiiineas vermelhas para dentro de um canal 246 em recesso na pa-
rede de alto G 208. O canal 246 direciona as células sangiiineas vermelhas
para dentro do 6nfalo 100 através da passagem radial 230. O constituinte de
plasma é transportado do canal 210 através da passagem radial 228 para
dentro do énfalo 100.

Como o canal de saida de célula sanglinea vermelha 246 se
estende para fora da parede alto G 208, sendo adicionalmente mais espaga-
do do eixo geométrico de rotaggo do que da parede de alto G, o canal de
saida de célula sangliinea vermelha 246 permite o posicionamento da inter-
face entre as células sangiiineas vermelhas e o revestimento amarelado
muito préximo da parede de alto G 208 durante o processamento de sangue,
sem derramar o revestimento amarelado na passagem de coleta de célula
sanguinea vermelha 230 (criando uma condicdo de transbordamento por
cima). O canal de saida em recesso 246, deste modo, permite que o rendi-
mento de célula sangiiinea vermelha seja maximizado (em um procedimento

de coleta de célula sangiiinea vermelha) ou que um plasma essencialmente
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livre de plaquetas seja coletado (em um procedimento de coleta de plasma).

Conforme descrito anteriormente, os contornos, portas, canais e
paredes que afetam o processo de separacéo de sangue podem ser pré-
formados na base 200 em uma (inica operagdo de moldagem por injecdo,
durante a qual mandris de moldagem s3o inseridos e removidos através da
extremidade aberta da base 200. Se os contomos, portas, canais e paredes
que sdo pré-formados na base 200 criarem superficies que ndo permitam
imediatamente a inser&o e a remogdo de mandris de moldagem através de
uma extremidade da base 200, a base 200 pode ser formada por partes
moldadas separadas, por subconjuntos em formato de taga aninhados ou
duas metades simétricas ou por meio da remogao de materiais de moldagem
através de ambas as extremidades da base 200 e uso de insergdes 242,
conforme é mostrado na Figura 19.

B. O Cassete

A configuragéo intera de cdmaras de bomba, vélvulas e cami-
nhos de fluido para o cassete 28 usado para o procedimento de célula san-
glinea vermelha de unidade dupla é a mesma do cassete 28 usado para o
procedimento de plasma, e referéncias numéricas comuns sdo usadas por
esta razdo. A Figura 24 mostra o cassete 28 descrito anteriormente acoplado
a recipientes de processamento extemos em uma configuragdo que pode
ser usada para um procedimento de coleta de célula sanguinea vermelha de
unidade dupla. Para um procedimento de coleta de célula sanguinea ver-
melha de unidade dupla, os recipientes incluem o mesmo arranjo de reci-
pientes usados para o procedimento de coleta de plasma, a saber, um reci-
piente de coleta de plasma 160, um recipiente ou reservatorio de coleta de
célula sangliinea vermelha 162, um recipiente em-processo de sangue inte-
gral 158, um recipiente de anticoagulante 150 e um recipiente de fluido de
processamento (por exemplo, solugéo salina) 164. Para um procedimento de
coleta de sangue de célula sangiiinea vermelha de unidade dupla, sdo usa-
dos recipientes adicionais; a saber, um recipiente de solugdo aditiva de cé-
lula sangiiinea vermelha 168 e um conjunto de coleta de reduggo de leuco-

cito 176 que compreende um filtro de remocdo de leucdcitos 170 e um ou
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mais recipientes de armazenamento de célula sangiiinea vermetha 172 e
tubos associados 178. As Figuras 5 e 6 mostram a montagem do cassete 28
e os recipientes de coleta mostrados na Figura 24 no dispositivo para um
procedimento de coleta de célula sangiiinea vermelha de unidade dupla.

1. Ciclo de Coleta

Durante um ciclo de coleta tipico do procedimento de coleta de
célula sangliinea vermelha de unidade dupla, sangue integral extraido do
doador é processado para coletar duas unidas de células sanglineas ver-
melhas, enquanto se retorna o plasma para o doador. As bombas de interfa-
ce com o doador DP1/DP2 no cassete, a bomba de anticoagulante ACP no
cassete, a bomba em-processo IPP no cassete e a bomba de plasma PP no
cassete sdo acionadas de maneira pneumatica pelo controlador 16, em
conjunto com vélvulas pneumaticas associadas, para extrair sangue antico-
agulado para o recipiente em-processo 158, enquanto transporta o sangue
do recipiente em-processo 158 para dentro da cdmara de processamento 18
para separagdo. Este arranjo também remove o plasma da camara de pro-
cessamento para dentro do recipiente de plasma 160, enquanto remove cé-
lulas sangliineas vermelhas da camara de processamento para dentro do
recipiente de célula sangiiinea vermelha 162. Esta fase continua até um vo-
lume incremental de plasma ser coletado no recipiente de coleta de plasma
160 (conforme monitorado por um sensor de peso) ou até um volume deter-
minado de células sangtiineas vermelhas ser coletado no recipiente de co-
leta de célula sangliinea vermelha 162 (conforme monitorado por um sensor
de peso).

Se 0 volume de sangue integral no recipiente em-processo 158
alcangar um limite méximo predeterminado antes de o volume determinado
de plasma ou células sangiiineas vermelhas ser coletado, o controlador 16
termina a operagdo das bombas de interface com o doador DP1/DP2 para
terminar a coleta de sangue integral no recipiente em-processo 158, en-
quanto ainda continua a separag3o do sangue. Se o volume de sangue inte-
gral alcangar um limite minimo predeterminado no recipiente em-processo

158 durante a separagéo do sangue, mas antes de o volume determinado de



10

15

20

25

30

56

plasma ou células sangiiineas vermelhas ser coletado, o controlador 16 re-
torna para extrair sangue integral para, deste modo, permitir que o sangue
entre no recipiente em-processo 158. O controlador alterna entre estas duas
condigbes de acordo com os limites de volume alto e baixo para o recipiente
em-processo 158, até o volume requerido de plasma ter sido coletado ou até
0 volume determinado de células sangiiineas vermelhas ter sido coletado, o
que ocorrer primeiro.

2. Ciclo de retorno

Durante um ciclo de retorno tipico (quando o volume determina-
do de células sangiiineas vermelhas n3o foi coletado), o controlador 16 ope-
ra as bombas de interface com o doador DP1/DP2 dentro do cassete 28, a
bomba em-processo IPP dentro do cassete e a bomba de plasma PP dentro
do cassete, em conjunto com valvulas pneumaticas associadas, para trans-
portar sangue integral anticoagulado do recipiente em-processo 158 para
dentro da camara de processamento 18 para separagao, enquanto remove
plasma para dentro do recipiente de plasma 160 e células sangiiineas ver-
melhas para o recipiente de célula sanglinea vermelha 162. Este arranjo
também transporta plasma do recipiente de plasma 160 para o doador, en-
quanto também mistura solugo salina do recipiente 164 em linha com o
plasma retomado. A mistura em linha de solugdo salina com plasma au-
menta a temperatura da solugdo salina e aumenta o conforto do doador.
Esta fase continua até o recipiente de plasma 160 estar vazio, conforme mo-
nitorado pelo sensor de peso.

Se o volume de sangue integral no recipiente em-processo 158
atingir um limite inferior especifico antes de o recipiente de plasma 160 es-
vaziar, o controlador 16 termina a operagdo da bomba em-processo IPP
para terminar a separagdo do sangue. A fase continua até o recipiente de
plasma 160 esvaziar.

Quando do esvaziamento do recipiente de plasma 160, o con-
trolador 16 conduz um outro ciclo de coleta. O controlador 16 opera em su-
cessivos ciclos de coleta e retomno até o sensor de peso indicar que um vo-

lume desejado de células sangiiineas vermelhas foi coletado no recipiente
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de coleta de célula sangiiinea vermelha 162. O controlador 16 termina o for-
necimento e remogdo de sangue para e da camara de processamento, en-
quanto opera as bombas de interface com o doador DP1/DP2 no cassete 28
para transportar plasma remanescente no recipiente de plasma 160 para o
doador. O controlador 16, a seguir, opera as bombas de interface com o do-
ador DP1/DP2 no cassete para transportar o contelido de sangue remanes-
cente no recipiente em-processo 158 para o doador, assim como transportar
solugéo salina para o doador, até um volume de reposicédo determinado ser
infundido, conforme monitorado por um sensor de peso.

3. Transbordamento por Baixo Forcado (Purga de Célula San-
guinea Vermelha Final)

Em uma modalidade alternativa, o controlador 16 encurta o tem-
po total de procedimento causando um transbordamento por baixo forcado
de células sangliineas vermelhas da camara de separagao para o recipiente
de coleta de célula sangliinea vermelha perto do final do procedimento. O
transbordamento por baixo deliberadamente forgado purga volume residual
de célula sangiiinea vermelha da camara de separacao ao final de um pro-
cedimento, deste modo simplificando e encurtando o tempo de coleta e do
ciclo de retorno final.

Nesta modalidade, o controlador 16 periodicamente ou cons-
tantemente monitora o volume de células sanguineas vermelhas remanes-
centes a serem coletadas durante um dado procedimento. O controlador 16
comeca a condigéo de transbordamento por baixo forcado quando o volume
de células sangliineas vermelhas remanescentes a ser coletado € igual ou
se aproxima do volume de células sangliineas vermelhas que ocupa a ca-
mara de separagdo 18. O volume de células sangllineas vermelhas que
ocupa a camara de separagdo pode ser derivado com base (i) na area da
camara de separagdo 18 (KA) (que é uma quantidade conhecida com base
na geometria da camara); (i) na mudanga de posi¢ao da interface durante
uma purga de célula sangiiinea vermelha (K!) (que também é uma quantida-
de conhecida baseada na geometria da camara); (iii) na entrada de hemato-

crito de sangue integral anticoagulado (Hi), cuja derivaggo foi descrita anteri-
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ormente ou que pode compreender um valor padrdo dependente do género;
(iv) saida de hematdcrito de célula sanguinea vermelha HCTRBC, cuja deri-
vagao também foi descrita anteriormente; e (v) no volume absoluto de célu-
las sangtiineas vermelhas presentes na camara 18 no inicio da sequiéncia
de purga de célula sangiiinea vermelha (KRBC) (que é uma constante base-
ada na geometria da camara de separagdo 18). Algoritmos representativos
para derivar o volume de células sanguineas vermelhas que ocupam a ca-
mara de separagdo com base nos fatores acima (Derramamento por Baixo
RBC Forgado) séo:

Derramamento por baixoRBC forcado = (KRBC) + AlP *
HCTRBC

onde: AIP € o volume de sangue em-processo necessario para
atingir o derramamento por baixo = (KI/(1-(Hi)/HCTRBC/(KA)]

Durante o derramamento por baixo forgado, o tubo de coleta de
célula sangtiinea vermelha 104 & fechado e o tubo de coleta de plasma 106
é aberto. Neste estado, a camada de plaqueta e de leucocitos da interface é
transportada da camara 18, junto com o plasma, para retorno para o doador.
Isso reduz a contaminago por leucécito das células sanglineas vermelhas.
Quando o controlador 16 detecta que as células sangliineas vermelhas en-
tram no tubo de coleta de plasma 106 (que o sensor 146 detectara), o con-
trolador fecha o tubo de coleta de plasma e abre o tubo de coleta de célula
sanglinea vermelha. Este estado permite que as células sangliineas ver-
melhas que acumularam na cadmara de separagéo, sejam transportadas para
o recipiente de coleta de célula sangiinea vermelha. Tipicamente, a meta de
coleta de célula sangiiinea é atingida durante este estado. Se aquela meta
n&o for alcangada, o controlador 16 reverte para um estado de coleta de cé-
lula sangtiinea vermelha normal.

Quando da finalizago de um procedimento de coleta de célula
sanguinea vermelha, o controlador 16 entra em um ciclo de purga de ar, cu-
jos detalhes serdo descritos posteriormente.

4. Leucofiltragem

Quando a coleta de células sangiiineas vermelhas e o retorno
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de plasma e componentes residuais do sangue forem completados, o con-
trolador 16 pode comutar, automaticamente ou apds solicitagdo do operador,
para um ciclo de leuco-fitragem em linha. Durante este ciclo, as células san-
glineas vermelhas sdo removidas do reservatério de coleta de célula san-
glinea vermelha 162 e s3o transportadas para os recipientes de armazena-
mento de célula sangliinea vermelha 172 através do filtro de remogdo de
leucdcitos 170. Ao mesmo tempo, um volume desejado de solugdo de arma-
zenamento de célula sangliinea vermelha oriunda do recipiente 168 é mistu-
rado com as células sangiiineas vermelhas.

O leuco-filtro 170 pode ser construido de diversas formas. Por
exemplo, o filtro pode compreender um alojamento que encerra um meio de
filtragem que pode compreender uma membrana ou ser feito de um material
fibroso, tal como fibras sintéticas fiadas por sopro ou ligadas por fiagéo (por
exemplo, ndilon ou poliéster ou polipropileno), fibras semi-sintéticas, fibras
regeneradas ou fibras inorgénicas. Se fibroso, o meio remove 0s leucécitos
por filtragem em profundidade. Se uma membrana, o meio remove os leucé-
citos por exclusdo. O alojamento pode compreender placas plasticas rigidas
seladas em tormo de suas periferias. Alternativamente, o alojamento pode
compreender folhas flexiveis de material plastico de grau médico, tais como
cloreto de polivinila plastificado com di-2-etilhexil-ftalato (PVC-DEHP). O filtro
170 pode ser mantido durante uso em um acessério de retengdo 182 na
base do dispositivo.

No primeiro estagio do ciclo de leuco-filtragem, o controlador 16
opera as bombas de interface com o doador DP1/DP2 no cassete para ex-
trairem ar dos recipientes de armazenamento de célula sanguinea vermelha
172, do fitro 170, e dos tubos 178 e para transferir este ar para dentro do
reservatorio de coleta de célula sangiiinea vermelha 162. Este estagio mini-
miza o volume de ar que reside nos recipientes de armazenamento de célula
sangliinea vermelha 172 antes de comegar o processo de remogao de leu-
cocitos. O estagio também proporciona um volume de ar no recipiente de
coleta de célula sangiiinea vermelha 162 que pode ser usado para purgar

células sangiiineas vermelhas do filtro 170 para dentro dos recipientes de
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coleta de célula sangiiinea vermelha 172, uma vez que o processo de remo-
¢ao de leucocitos esteja completo.

No préximo estagio, o controlador 16 opera as bombas de inter-
face com o doador DP1/DP2 no cassete 28 para extrair um volume de es-
corva de solugdo de armazenamento do recipiente de solugdo 168 para
dentro do reservatério de coleta de célula sangiiinea vermelha 162. Este
estagio prepara a tubulagéo 180 entre o recipiente 168 e o cassete 28, para
minimizar o volume de ar bombeado para dentro dos recipientes de armagéo
de célula sangliinea vermelha final 172.

No préximo estagio, o controlador 16 opera as bombas de inter-
face com o doador DP1/DP2 no cassete 28 para alternar o bombeamento de
células sangliineas vermelhas do reservatorio de coleta de célula sanguinea
vermelha 162 para os recipientes de coleta de célula sanguinea vermelha
172 (através do filtro 170), com o bombeamento da solugdo de armazena-
mento de célula sangliinea vermelha do recipiente 168 para dentro dos reci-
pientes de coleta de célula sangiiinea vermelha 172 (também através do
filtro 170). Este processo alternante mistura a solugdo de armazenamento
com as células sangtiineas vermelhas. O controlador 16 conta os cursos da
bomba pneumética para as células sangliineas vermelhas € a solugdo de
armazenamento para obter uma razéo desejada entre volume de célula ver-
melha e volume de solugéo de armazenamento (por exemplo, cinco cursos
de bomba para células sangiiineas vermelhas, seguidos por dois cursos de
bomba para solugdo de armazenamento e repeticdo da seqtiéncia alternan-
te). Este fornecimento alternado de células sanglineas vermelhas e solugdo
de armazenamento continua até a escala de peso para o reservatorio de
coleta de célula sangiiinea vermelha 162 indicar que o reservatorio 162 esta
vazio.

Quando o reservatério de coleta de célula sanguinea vermelha
162 estiver vazio, o controlador 16 opera as bombas de interface com 0 do-
ador DP1/DP2 para bombearem um volume predeterminado de ar do reser-
vatdrio de coleta de célula sangiiinea vermelha 162 atraves do filtro 170. 0

volume de ar & predeterminado com base no volume de ar que foi extraido
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para dentro do reservatorio de coleta de célula sangiiinea vermelha 308 an-
tes de comegar o processo de remogdo de leucdcitos. O ar serve para pur-
gar células sangiiineas vermelhas do filtro 170, para minimizar a presenga
de celulas sangliineas vermelhas residuais na tubulagdo, no cassete 28 e
filtro 170. Esta etapa também assegura que o reservatério de coleta de cé-
lula sangiiinea vermelha 162 esteja completamente vazio.

A seguir, o controlador 16 bombeia solugdo de armazenamento
adicional através do filtro 170 e para dentro dos recipientes de armazena-
mento de sangue vermelho 172, conforme requerido para assegurar que
uma razdo desejada entre o volume de solugdo de armazenamento e o vo-
lume de célula sangliinea vermelha exista. Entdo, como uma etapa final, o
controlador 16 bombeia um Ultimo volume predeterminado de solugéo de
armazenamento através do filtro 170 para lavar quaisquer células sangUi-
neas vermelhas que ainda permanegam do filtro 170 e para dentro dos reci-
pientes de armazenamento 172. Esta etapa final maximiza a recuperagao de
célula sangliinea vermelha percentual pos-filtragem. Desejavelmente, o
controlador 16 espera um periodo de tempo predeterminado (por exemplo,
20 segundos) para permitir que o filtro 170 complete a drenagem.

Outros detalhes do ciclo de leuco-filtragem e do filtro de leuco-
filtragem 170 podem ser encontrados no pedido de patente norte-americano
co-pendente n° de série 09/976.832, depositado em 13 de outubro de 2001 e
cujo titulo € "Blood Separation Systems and Methods that Alternate Flow de
Blood Component e Additive Solution through an In-Line Leukofilter”, que é
incorporado ao contexto a guisa de referéncia.

VI. Purga de Ar

Ao final de um dado procedimento de coleta de sangue, a cama-
ra 18 ir conter volumes residuais de células sangiiineas vermelhas e plas-
ma. E desejavel retomar estes volumes residuais de componentes do san-
gue para o doador. Isso é particularmente verdadeiro no caso de células
sanglineas vermelhas. A capacidade de retornar tantas células sanglineas
vermelhas quanto possivel, minimiza a perda de célula sangiiinea vermelha

do doador e encurta o periodo de adiamento, durante o qual a coleta de cé-
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lula sangiiinea vermelha a partir do doador ndo é permitida.

Descobriu-se que a maneira mais eficiente de lavar células san-
guineas vermelhas da camara de separago para retorno ao doador & por
meio de envio de ar estéril através da camara de separagdo. O uso de ar
esteril, ao invés de um liquido, para limpar as células sanguineas vermelhas
da camara de separagdo ap6s o processamento de sangue, também diminui
0 peso de residuos potencialmente danosos que tém que ser descartados
apos o processamento de sangue.

O ar estéril € purgado do sistema e colocado no reservatério de
sangue integral em-processo durante o ciclo de escorva inicial, antes de um
dado procedimento de processamento de sangue. Isso se torna a fonte de ar
esteril para subseqlientemente limpar as células sanglineas vermelhas da
camara de separagéo aps a finalizagdo do procedimento de processamento
de sangue.

Durante uma primeira fase da limpeza com ar, o tubo de célula
sanglinea vermelha 104 é fechado. O ar é bombeado através do tubo de
entrada de sangue integral 102 para dentro da camara de separagéo 18,
enquanto as células sangiiineas vermelhas residuais so extraidas por meio
da operagdo da bomba de plasma PP através do tubo de saida de plasma
106 da camara 18. Esta fase continua até ser detectado ar no tubo de plas-
ma 106. Comega entdo uma segunda fase de limpeza com ar.

Durante a segunda fase, o tubo de saida de plasma 106 & fe-
chado e o tubo de célula sangiiinea vermelha 104 é aberto. A cimara de
separagdo 18 € colocada em rampa para girar até atingir uma taxa rotacional
relativamente modesta (por exemplo, 300 RPM), suficiente para deslocar
células sangiiineas vermelhas na direio da parede de alto G da cimara 18
para remogéo e para deslocar ar residente na cdmara de separacdo 18 na
diregéo da parede de baixo G da cidmara de separagéo 18. A segunda fase
continua até ser detectado ar no tubo de célula sangiiinea vermelha 104.
Neste ponto, a limpeza com ar esta terminada.

A detecgéo de ar no tubo de célula sangiiinea vermelha 104 e

no tubo de plasma 106 pode ser conseguida com o uso de um detector de ar
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ultra-sénico convencional. No entanto, descobriu-se que 0s mesmos senso-
res 146 e 148 usados para detectar opticamente componentes celulares nos
tubos de plasma e de célula sangiinea vermelha 106 e 104, também podem
ser usados para detectar a presenca de ar nestes tubos 106 e 104.

Conforme descrito anteriormente, o sensor 146 no tubo de plas-
ma 106 usa transmissdo de luz vermelha e verde para determinar as con-
centragbes de plaquetas efou de células sanguineas vermelhas no plasma
que sai da camara 18. O sensor 148 no tubo de célula sanglinea vermelha
104 usa reflectancia e transmisséo de infravermelho (805 nm) para determi-
nar o hematécrito de células sangiiineas vermelhas que saem da cdmara de
separagio 18. Os sensores 146 e 148 sio operados pelo controlador 16,
que periodicamente atua os sensores 146 e 148 e faz amostragem das sai-
das. Uma dada saida de sensor é a média de multiplas amostras.

Determinou-se que a presenca de bolhas de ar passando pelo
sensor 146 ou 148, cria uma variagdo pronunciada entre as amostras de
medic&o tomadas pelo sensor, o que excede de maneira significativa a vari-
acao usada para validar médias de amostras durante operagédo normal. Uma
variagdo limite definida entre as amostras tiradas durante um periodo de
amostra pode estar correlacionada a presenca de ar durante o ciclo de lim-
peza com ar. A variagdo de multiplas amostras tiradas durante um dado pe-
riodo de amostragem pode ser determinada, por exemplo, somando-se a
diferenca entre cada amostra e a média de amostras, fazendo-se o quadra-
do da soma da diferenca e dividindo-se esta quantidade pelo niimero de
amostras menos um.

No caso do sensor de linha de plasma 146, se a variagéo para
medicbes de transmiténcia vermelha ou verde exceder uma variagdo limite
de cerca de 4000 (que é maior do que a variagdo pela qual a validade de
amostras é medida para fins de percepgao de interface normal), o controla-
dor 16 gera um sinal de detecgdo de bolha de ar para o tubo de plasma 106.
O controlador 16 se desloca da primeira fase até a segunda fase do proto-
colo de limpeza com ar.

No caso do sensor de linha de célula sanguinea vermelha 148,
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se a variagdo das medi¢es de transmitancia infravermelha ou reflectancia
de infravermelho exceder uma variacgo limite de cerca de 2000 (que tam-
bém € maior do que a variaggo pela qual a validade de amostras & calibrada
para fins de sensoriamento de interface normal), o controlador 16 gera um
sinal de detecgdo de bolha de ar para o tubo de célula sangiiinea vermelha
104. O controlador 16 termina a segunda fase do protocolo de limpeza com
ar.

VII. Verificagdo de Integridade do Cassete

A instalagéo do conjunto de fluxo de sangue 12 envolve o posi-
cionamento correto do cassete 28 na estacdo de bomba e valvula 30, o cor-
reto roteamento do tubo do doador 126 e tubo de anticoagulante 152 através
do grampo do doador 154 e o posicionamento correto de um grampo 116 ou
de um hemostato a jusante da jung&o do tubo de anticoagulante do doador
152. O posicionamento correto do cassete, o roteamento correto destes tu-
bos 126 e 152 através do grampo do doador 154, e a presenga de um gram-
po 116 e ou de um hemostato & verificada, desejavelmente, em cada proce-
dimento antes da conex3o do doador ao conjunto de fluxo.

Uma vedag&o pneumatica entre o diafragma do cassete 304 e o
conjunto de tubulagdo pneumatica 34 é necessaria para assegurar o funcio-
namento apropriado de vaivulas e bombas atuadas por presséo, assim como
da integridade dos canais de fluxo de fluido dentro do cassete. Em adigdo a
uma vedagdo pneumatica, a quantidade de ar aprisionado entre o diafragma
do cassete 304 e a gaxeta da face da vélvula 318 do conjunto de tubulagéo
pneumatica 34 deve ser minimizada para operagdo efetiva das valvulas e
bombas de fluido. A inflagdo da vesicula da porta 314 antes da instalagdo
completa do cassete 28 contra o conjunto de tubulagéo 34 pode comprome-
ter a vedagéo. Defeitos nas superficies de vedagéo do cassete, como sujei-
ras e quinquilharias, assim como o carregamento improprio do cassete 28 no
retentor de cassete 26, também podem comprometer a vedagao. Estas con-
dicdes também s&o detectadas, desejavelmente, antes da conexdo do doa-
dor ao conjunto de fluxo 12.

Por estas razdes, o controlador 16, desejavelmente, sofre uma



10

15

20

25

30

65

série de verificagdes de instalaggo e integridade do cassete. Em uma imple-
mentacdo representativa, estas verificages de instalagdo e de integridade
incluem (1) uma verificagdo da presenca do cassete, que verifica a presenga
do cassete 28 na estagdo de bomba e valvula 30 antes da inflagdo da vesi-
cula da porta 314; (2) uma rotina de liberag&o de ar (burp) para minimizar o
ar aprisionado entre o diafragma do cassete 304 e a gaxeta da face da val-
vula 318; (3) uma verificagio da valvula, que verifica 0 assentamento apro-
priado do cassete 28 contra o conjunto de tubulagdo 34 e a falta de vaza-
mentos na gaxeta da face da vélvula 318; (4) um teste de integridade do
cassete seco, que verifica — usando ar — o roteamento correto do tubo do
doador 126 e do tubo de anticoagulante 152 através do grampo do doador
154; e (5) um teste de integridade do cassete molhado, que verifica — usan-
do um liquido (por exemplo, solugéo salina) — a auséncia de defeitos no cas-
sete que poderiam comprometer a vedagdo das valvulas e integridade dos
canais de fluido.

A. Verificagdo da Presenca do Cassete

Este teste verifica se um cassete 28 esta instalado e se a porta
32 da estag&o de bomba e vélvula 30 esta fechada antes da conexdo de um
doador e do inicio de uma sesséo de processamento de sangue desejada.

Com referéneia a Figura 15, o operador instala o cassete 28 na
estacdo de bomba e vélvula 30 e fecha a porta da estagdo 32. Se o cassete
28 estiver presente, o volume disponivel para expans3o da vesicula da porta
314 ¢ reduzido. Logo, o tempo necessario para atingir um dado nivel de
presséo € reduzido. Esta propriedade é usada durante a verificagdo de pre-
senga do cassete para verificar a presenga do cassete 28 na estacdo de
bomba e valvula 30.

O controlador 16 direciona o conjunto de tubulagéo 34 a aplicar
vacuo para abrir todas as valvulas e bombas do cassete. Ento, o controla-
dor 16 direciona o conjunto de tubulagéo 34 a aplicar presséo pneumatica a
vesicula da porta 314. O controlador 16 registra 0 acumulo de pressao na
vesicula 314, enquanto também controla o tempo decorrido. Se a pressdo na

vesicula 314 for igual ou exceder uma presso limite prescrita (PBLAD) (por
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exemplo, 106657,6 N/m? (800 mm Hg)), dentro de um periodo de tempo de-
terminado (por exemplo, 30 segundos), o controlador 18 considera que o
cassete 28 esta presente dentro da estagdo. Caso contrario, o controlador
16 da o alarme e solicita ao operador para carregar o cassete 28.

Uma vez que a presenga do cassete 28 seja verificada, o con-
trolador 18 prossegue para o proximo teste de integridade, que é a rotina de
liberagdo de ar.

B. Rotina de Liberagdo de ar

A rotina de liberagéo de ar minimiza a quantidade de ar aprisio-
nado entre a gaxeta da face da valvula 318 e o diafragma do cassete 304,
apds a porta 32 ter sido fechada (em geral, veja a Figura 15). O ar aprisio-
nado pode afetar de maneira adversa o desempenho das valvulas e bombas
no cassete 28.

O controlador 16 invoca a rotina de liberagdo de ar apés a pre-
senca do cassete 28 ter sido verificada. Durante a rotina de liberagéo de ar a
vesicula da porta 314 ¢ inflada até um nivel de pressdo menor predetermi-
nado (por exemplo, menor do que cerca de 106657,6 N/m? (800 mm Hg)),
que assenta o cassete 28 contra o conjunto de tubulagéo 34 mas ndo causa
uma vedagdo pneumdtica com a gaxeta da face da vaivula 318. Embora a
vesicula da porta 314 esteja nesta pressdo menor, o controlador 16 entdo
direciona o conjunto de tubulagdo 34 para regular PHARD e entdo PGEN por
periodos de tempo predeterminados. Esta regulacio de diferentes pressées
contra a gaxeta da face da vaivula 318 faz com que a gaxeta da face da val-
vula 318 inche. Esta agdo expelira ar residual aprisionado entre o diafragma
do cassete 304 e a gaxeta da face da valvula 318. Esta acdo € conduzida
por um periodo de tempo predeterminado, depois do que a pressdo da vesi-
cula da porta ¢ regulada até sua presso total de vedagao designada (por
exemplo, cerca de 119989,8 N/m? (900 mm Hg)). O controlador prossegue
para o proximo teste de integridade, que é o teste de Cross-Talk.

c. Teste de Cross-Talk da Valvula

O objetivo do teste de cross-talk da vélvula é detectar vaza-

mentos na gaxeta da face da valvula 318 antes do inicio da escorva com
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uma solugdo salina do conjunto de fluxo 12. O controlador 16 direciona o
conjunto de tubulagéo 34 para ajustar a vesicula da porta 314 até a presséo
de vedagdo. Camaras de bomba e valvulas adjacentes so agrupadas pelo
controlador 16 em categorias de pressdo e vacuo, por exemplo, conforme a

seguir (com referéncia a Figura 25A para uma visdo geral do arranjo destas

valvulas):

Pressdo V1, V3; V5; V7; V10; V12; V14; V16; V17; V18: V21; V24;
V26; DP1; DP2; e ACP

Vacuo V2; V4, V6; V8; V9; V11; V13; V15; V19; V20; V22: V23;
V25; IPP; e PP

O controlador 16 direciona o conjunto de tubulago 34 para apli-
car, sequencialmente, PHARD, PGEN as regides de pressdo e aplicar
VHARD e VGEN as regides de vacuo. A taxa de vazamento de pressdo para
cada regido em cada nivel de pressdo/vacuo é determinada e comparada
com um nivel especifico aceitavel (por exemplo, menor do que cerca de 2 a
3 mmHg/segundo). O controlador gera um alarme se qualquer regido sofrer
uma taxa de vazamento igual ou maior do que o nivel aceitavel especificado,
que indica vazamentos na gaxeta da face da valvula 318.

Se todas as regides sofrerem uma taxa de vazamento menor do
que o nivel aceitavel especificado, o controlador 18 prossegue até o proximo
teste de integridade, que é o teste de integridade do cassete seco.

D. Teste de Integridade do Cassete Seco

A verificagdo da integridade do cassete seco detecta condigdes
de mau carregamento que lidam com o tubo do doador 126 e tubo de anti-
coagulante 152, antes de realizar uma escorva de solug&o salina do conjunto
de fluxo. As condigdes de mau carregamento podem ser qualquer uma ou
uma combinagdo de (1) o tubo do doador 126 efou o tubo de anticoagulante
152 desviando do grampo do doador 154; (2) o tubo do doador 126 elou o
tubo de anticoagulante 152 sendo perfurado; (3) a auséncia do grampo 116
ou um hemostato na jungéo do tubo do doador 126/tubo de anticoagulante
152. Em adigdo a condigdes de mau carregamento, o teste também pode
detectar defeitos no conjunto de fluxo, tais como orificios ou portas quebra-

das no tubo do doador 126, tubo de anticoagulante 152 ou recipiente de an-
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ticoagulante 150, que podem ter ocorrido apds o teste de garantia de quali-
dade a seguir a fabricagdo, por exemplo, durante o transporte e manuseio
antes do uso.

O teste de integridade do cassete seco pressuriza regiGes sele-
cionadas do cassete 28 usando ar. O teste de integridade do cassete seco
usa ar ao invés de liquido, tal que a instalagdo apropriada do cassete possa
ser determinada antes do fluido ser introduzido no cassete 28. Assim, se for
detectado um mau carregamento, o cassete 28 pode ser imediatamente re-
instalado em uma condigo estéril, ndo usada.

Durante um teste de integridade de cassete seco (conforme
ilustrado de maneira esquematica nas Figuras 25A/25B e 26A/26B), o con-
trolador 16 direciona o conjunto de tubulagdo 34 para atuar as camaras de
bomba designadas no cassete 28 para extrair ar do énfalo 100 para dentro
de uma regido selecionada, e para fechar valvulas designadas para manter a
pressao dentro da regido. A pressdo inicial & percebida em uma camara de
bomba que se comunica com a regido. A camara de bomba é acoplada ao
tubo determinado através do grampo de doador 154, que é ajustado para
uma condigéo fechada. O conjunto de tubulagdo 34 é direcionado a aplicar
pressdo positiva & cdmara de bomba que serve & regido, para tentar expelir
ar da camara de bomba. Uma press&o final é percebida apés um periodo de
tempo especificado. Se o tubo do doador determinado 126 ou tubo de anti-
coagulante 152 for carregado de maneira apropriada no grampo do doador
154, 0 grampo do doador 154 deve impedir o fluxo de ar e, deste modo, im-
pedir que ocorra a queda de pressdo. Se for experimentada uma razdo de
queda de pressdo (pressao final/ pressdo inicial) que € maior do que um Ii-
mite predeterminado, o grampo do doador 154 ndo esta impedindo o fluxo
de ar e considera-se que existe um mau carregamento.

Em uma implementagao representativa, o teste de integridade
do cassete seco compreende duas fases. Na primeira fase, condigdes de
mau carregamento relativas ao tubo do doador 126 sdo detectadas. Na se-
gunda fase, condigbes de mau carregamento do tubo de anticoagulante 152

sa0 detectadas.
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1. Fase 1 (Condig&o de Mau Carregamento do Tubo do Doador)

A condigao do circuito de fluido 306 no inicio da Fase 1, confor-
me é mostrado na Figura 25A.

Durante a fase 1, o controlador 16 regula PGEN, PHARD, VGEN
e VHARD para os niveis de pressdo do sistema. O grampo do doador 154 é
aberto e todo o cassete 28 ¢ aberto para a cdmara de processamento de
sangue 18. Todas as valvulas do cassete sdo ento fechadas, exceto as val-
vulas em um caminho que permite que o ar seja extraido do Onfalo para
dentro da cdmara de bomba do doador DP1 por meio da operagdo da bom-
ba de plasma PP. No circuito de fluido 306, este caminho pode ser criado,
por exemplo, por meio da abertura V2/V21 (abertura do tubo de célula san-
gliinea vermelha 104 a partir do dnfalo 100 até o recipiente de célula san-
glinea vermelha 162); abertura de V1/V16 (abertura do tubo de sangue in-
tegral 102 para dentro do dnfalo 100 para o recipiente em-processo 158
atraves da bomba em-processo PPP); e abertura de V5/V6/V10/V11/V17
(abertura do tubo de plasma 106 a partir do dnfalo 100 para a bomba de do-
ador DP1 através da bomba de plasma PP). O grampo de doador 154 & fe-
chado, assim como as outras valvulas no circuito de fluido 306.

O controlador 16 direciona o conjunto de tubulagdo 34 para atuar
a bomba de plasma PP para um nlmero designado de cursos da bomba.
Isso extrai ar do dnfalo 100 para dentro da bomba do doador DP1 (conforme
€ mostrado pela seta AIR na Figura 25A).

Entdo, o controlador 16 direciona o conjunto de tubulagdo 34
para fechar V6, que fecha o caminho de ar a partir do 6nfalo 100. Entdo, o
controlador direciona o conjunto de tubulagdo 34 para abrir as valvulas
V12/V13/V18, que abre um caminho a partir da bomba do doador PP1 até o
tubo do doador 126, regulado apenas pelo grampo do doador 154, que per-
manece fechado. A condigao do circuito de fluido 306 neste estigio da Fase
1 & mostrada na Figura 25B.

A seguir, o controlador 16 direciona o conjunto de tubulagdo 34
para reter PGEN e VHARD, ventilar VGEN e, apés um periodo de demora

determinado, registrar PGEN1 inicial na bomba do doador DP1.
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Entdo, o controlador 16 direciona o conjunto de tubulagao 34 a
aplicar press&o a DP1 por um periodo de tempo determinado. Isso direciona
ar da bomba de doador DP1 na diregéo do grampo de doador 154, conforme
€ mostrado pela seta caminho de AR na Figura 25B. O controlador registra
PGEN2 existente.

Se a razéo entre PGEN2/PGEN1 for menor do que um valor es-
pecificado, o controlador 16 considera que ocorreu vazamento de ar através
do grampo de doador 154 e que o tubo de doador 126 nio esta instalado de
maneira apropriada no grampo de doador 154. O controlador 16 solicita a0
operador para reinstalar o cassete 28. Se a razio PGEN2/PGEN1 for igual
ou maior do que o valor especificado, o controlador 16 considera que néo
ocorreu vazamento de ar através do grampo de doador 154 e que o tubo de
doador 126 esta instalado de maneira apropriada no grampo de doador 154.
Neste caso, o controlador 16 se move para a Fase 2 do teste de integridade
de cassete seco.

2. Fase 2 (Condigdes de Mau Carregamento de Tubo de Antico-
agulante)

A condig&o do circuito de fluido 306 no inicio da Fase 2 é mos-
trada na Figura 26A.

No inicio da Fase 2, o controlador regula PGEN, PHARD, VGEN
e VHARD para os niveis de pressdo do sistema. O grampo do doador 154 é
aberto e todo o cassete 28 ¢ aberto para a cidmara de processamento de
sangue 18. Todas as valvulas do cassete sdo fechadas, exceto pelas valvu-
las que estabelecem um caminho que permite que o ar seja extraido do 6n-
falo 100 para a camara da bomba de anticoagulante ACP através da bomba
de plasma PP, bomba do doador PP1 e grampo do doador 154. No circuito
de fluido 306, este caminho pode ser criado, por exemplo, por meio da
abertura de V2/V21 (abertura do tubo de célula sangiiinea vermelha 104 a
partir do onfalo 100 para o recipiente de célula sangliinea vermelha 162);
abertura de V1/V16 (abertura do tubo de sangue integral 102 para o dnfalo
100 a partir do recipiente em-processo 158 através da bomba em-processo
PPP); abertura de V5/V6/V10/V11/V17 (abertura do tubo de plasma 106 a
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partir do Gnfalo 100 para a bomba de doador DP1 através da bomba de
plasma PP); e abertura de V12/V13/V22 (abertura do tubo de doador 126 3
partir da bomba de doador PP1, através do tubo de doador 126 e tubo de
anticoagulante 152 para a cdmara da bomba de anticoagulante ACP). O
grampo 116 ou um hemostato também é grampeado fechado. O controlador
16 direciona o conjunto de tubulagdo 34 para atuar a bomba de plasma PP
para um numero designado de cursos da bomba. Isso extrai ar do dnfalo 100
para a bomba de anticoagulante ACP, através da jungéo do tubo do doador
126 e tubo de anticoagulante 152 (conforme é mostrado pela seta de cami-
nho AR na Figura 26A). O controlador 16 direciona entio o conjunto de tu-
bulagéo 34 para fechar V22 e o grampo de doador 154, mantendo o restante
do caminho para o 8nfalo 100 aberto.

A seguir, o controlador 16 direciona o conjunto de tubulagdo 34
para manter PGEN e VHARD, ventilar VGEN e, apés um periodo de demora
predeterminado, registrar PGEN1 inicial. Ento, o controlador 16 direciona o
conjunto de tubulagdo 34 a aplicar pressdo a ACP enquanto abre V22 por
um periodo de tempo predeterminado. O fluxo de ar além de V22, através do
tubo de anticoagulante 152, é regulado apenas pelo grampo de doador 154,
que permanece fechado. O controlador 16 registra PGEN2 existente. A con-
di¢&o do circuito de fluido 306 neste estagio da Fase 2 € mostrada na Figura
26B, com a seta de caminho AR de ACP até o grampo de doador 154 indi-
cada.

Se a razdo PGEN2/PGEN1 for menor do que um valor especifi-
co, o controlador considera que ocorreu vazamento de ar através do grampo
do doador 154 e que o tubo de anticoagulante 152 ndo esta instalado de
maneira apropriada no grampo de doador 154. O controlador solicita ao ope-
rador para reinstalar o cassete 28. Se a razdo PGEN2/PGEN1 for igual ou
maior do que o valor especificado, o controlador considera que n&o ocorreu
vazamento de ar através do grampo de doador 154 e que o tubo de anticoa-
gulante 152 esté instalado de maneira apropriada no grampo do doador 154.
Neste caso, o controlador se move para a verificagdo de integridade final,

que ¢ a verificagdo de integridade do cassete molhado.



10

15

20

25

30

72

E. Verificagéo de Integridade do Cassete Molhado

A verificagdo de integridade do cassete molhado destina-se a
detectar defeitos relacionados & qualidade do produto e seguranga do doa-
dor, que possam ocorrer no cassete 28. A verificagdo é conduzida apds o
circuito de fluido ter sido completamente escorvado com um fluido de escor-
va, por exemplo, solugo salina. A verificaggo utiliza sensoriamento capaciti-
vo para determinar a capacidade do circuito de fluido manter uma vedagao
pneumatica em regides de teste selecionadas quando os caminhos de fluido
sdo preenchidos com o fluido de escorva.

Durante os testes de integridade do cassete molhado, uma regi-
8o de teste selecionada que inclui pelo menos uma camara de bomba é cri-
ada. A regido de teste é vedada, pneumaticamente, do resto do circuito de
fluido 306 por meio do fechamento das valvulas em toro do limite da regiao
de teste. Durante o teste, a cAmara da bomba é preenchida com fluido de
escorva. O controlador 16 condiciona o conjunto de tubulagéo 34 a tentar
esvaziar o fluido de escorva da cAmara de bomba para dentro da regido de
teste encerrada. Usando sensoriamento capacitivo, o controlador 16 verifica
0 volume de fluido remanescente na camara apos ser feita a tentativa de
esvaziamento. Se o volume de fluido remanescente na camara da bomba
apos a tentativa for maior do que um volume minimo predeterminado, o con-
trolador 16 considera que a regido de teste foi vedada pneumaticamente o
suficiente para resistir ao vazamento do fluido a partir da regido de teste. Se
0 volume de fluido remanescente na cidmara da bomba apds a tentativa for
igual ou menor do que o volume minimo predeterminado, o controlador 16
considera que ocorreu vazamento de fluido fora da regido de teste e é gera-
do um alarme de defeito. Desejavelmente, o teste cria e testa uma seqlién-
cia de regides de teste em sucessio.

O limite das diversas regides de teste pode ser definido avalian-
do-se os diversos modos de falha de vedagdo possiveis que o circuito pode
experimentar.

Em uma implementagao representativa, o controlador 16 abre as

seguintes valvulas para criar uma primeira regido de teste determinada: V3;
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V5; V6, V7, V15; V20; V25. a Figura 27 mostra a regido de teste em linhas
solidas em negrito. A regido de teste inclui a bomba de doador DP1 e DP2 e
a regido de teste inclui um caminho através do qual o sangue e 0s compo-
nentes do sangue sdo transportados para e do doador.

O controlador 16 opera a bomba de doador DP1/DP2 e atua as
valvulas apropriadas para extrair solugao salina do recipiente de solugéo
salina 164 para a regido de teste, para pressurizar a regido de teste com
solugéo salina até uma pressdo percebida predeterminada. As cimaras de
bomba DP1/DP2 s&o preenchidas com solugéo salina no processo.

Na Figura 27, a regido de teste é selada pneumaticamente pelas
valvulas de contorno V2, V4, V10, V8, V13 e V14. O controlador 16, deseja-
velmente, abre valvulas adicionais a jusante das valvulas de contorno para
proporcionar caminhos de vazamento que o fluido que sai da regido de teste
através das valvulas de contorno, pode seguir, criando assim um teste mais
sensivel das vélvulas de contorno especificas. Na Figura 27, as seguintes
valvulas a jusante das vélvulas de contomo podem ser abertas para propor-
cionar caminhos de vazamento: V1; V11; V17; V22; V23: a bomba de anti-
coagulante ACP; a bomba de plasma PP; a bomba em-processo IPP; e o
grampo de doador 154. Os possiveis caminhos de vazamento de fluido sdo
mostrados em linhas pontilhadas na Figura 27, com as valvulas fora das val-
vulas de contomno que podem ser abertas nos caminhos de vazamento, mar-
cadas com um asterisco (*).

O controlador 16 isola as camaras da bomba DP1/DP2 por meio
do fechamento das valvulas VB/V7/V13/V14 e por sensoriamento capacitivo,
registra os volumes de preenchimento de bomba para cada camara. O con-
trolador 16 abre a regido sob teste para a bomba do doador por meio da
abertura das valvulas V6 e V7 e fechamento das camaras da bomba de do-
ador DP1 ¢ DP2 por um tempo encurtado predeterminado para mover o flui-
do para a regido de teste. Entdo, o controlador 16 fecha as valvulas V6 eV7
€ espera um periodo de tempo de amostra. Entdo, o controlador 16 obtém
as leituras do sensor de capacitancia. Se os valores finais para uma ou outra

camara de bomba forem menores do que um valor limite minimo (que pode
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representar, por exemplo, um volume de linha de base acima de uma cima-
ra completamente vazia), ocorreu vazamento de fluido a partir da regido de
teste. E gerado um alarme. Se os valores finais para ambas as camaras de
bomba forem iguais ou maiores do que o limite minimo, ndo ocorreu vaza-
mento de fluido e o teste prossegue.

A integridade de uma outra regido de teste pode ser testada por
meio da abertura das seguintes vélvulas: V5; V6; V7; V15: V20; V25. A Figu-
ra 28 mostra esta regiao de teste em linhas sélidas em negrito. O controlador
16 pode abrir as seguintes valvulas a jusante das vélvulas de contorno para
proporcionar caminhos de vazamento de fluido para criar um teste mais sen-
sivel: V11; V17; V21; V22; V23; a bomba de anticoagulante ACP; a bomba
de plasma PP; a bomba em-processo IPP; e o grampo de doador 154. Os
caminhos de vazamento de fluido sdo mostrados em linhas pontilhadas na
Figura 28, com as valvulas fora das valvulas de contomno que podem ser
abertas nos caminhos de vazamento marcadas com um asterisco ).

A bomba de doador DP1/DP2 é atuada por um ndmero de cur-
sos de bomba predeterminado para pressurizar a regido sob teste com solu-
¢ao salina a partir do recipiente de solugdo salina externo 164. Durante este
tempo, as camaras de bomba do doador DP1 e DP2 s&o preenchidas com
solugéo salina do recipiente de solugéo salina 164. O controlador 16 isola as
camaras de bomba DP1/DP2 por meio do fechamento das valvulas
VB/VTIV13/V14 e, por sensoriamento capacitivo, registra os volumes de pre-
enchimento da bomba para cada cdmara. O controlador 16 abre a regiao
sob teste para a bomba de doador DP1/DP2 por meio da abertura das val-
vulas V6 e V7 e fechamento das cdmaras de bomba de doador DP1 e DP2
por um tempo encurtado predeterminado para mover o fluido para a regiao
de teste. Entdo, o controlador 16 fecha as valvulas V6 e V7 e espera um pe-
riodo de demora de amostra. O controlador 16 obtém entdo leituras do sen-
sor capacitivo. Se os valores finais para uma ou outra cdmara de bomba fo-
rem menores do que um limite (que representa um volume de linha de base
acima de uma camara vazia), ocorreu vazamento de fluido para a regido de

teste. E gerado um alarme. Se os valores finais para ambas as cdmaras de
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bomba forem iguais ou maiores do que um limite (que representa um volume
de linha de base acima da cdmara vazia), ndo ocorreu vazamento de fluido e
o teste prossegue.

A integridade de uma outra regido de teste pode ser testada por
meio da abertura das seguintes valvulas, sendo que as seguintes valvuias
$&0 abertas para criar ainda uma outra regido de teste: V4: V13; V14, V15 e
V20. A Figura 29 mostra a regido de teste em linhas solidas em negrito.
Como nas regides de teste precedentes, as seguintes valvulas a jusante das
valvulas de contorno podem ser abertas para criar caminhos de vazamento:
V3; V5; V10; V11; V21; V22; V23; a bomba de anticoagulante ACP; a bomba
de plasma PP; a bomba em-processo IPP: e o grampo de doador 154. Os
caminhos de vazamento de fluido sdo mostrados em linhas pontilhadas em
negrito na Figura 29, com as valvulas fora das valvulas de contormno que po-
dem ser abertas nos caminhos de vazamento marcadas com um asterisco
(*)-

A bomba de doador DP1/DP2 é atuada por um nimero prede-
terminado de cursos de bomba para pressurizar a regido sob teste com so-
lugéo salina do recipiente em-processo 158, passando o dnfalo 100. Durante
este tempo, as cdmaras de bomba de doador DP1 e DP2 s3o preenchidas
com solugdo salina. O controlador 16 isola as cdmaras da bomba DP1/DP2
por meio do fechamento das valvulas V6/V7/V13/ V14 e por sensoriamento
capacitivo, registra os volumes de preenchimento da bomba para cada ca-
mara. O controlador 16 abre a regido sob teste para a bomba do doador por
meio da abertura das valvulas V13 e V14 e fecha as camaras de bomba do
doador DP1 e DP2 por um tempo encurtado predeterminado para mover
fluido para a regido de teste. Entéo, o controlador 16 fecha as valvulas V13e
V14 e espera por um periodo de tempo de amostra. Entao, o controlador 16
obtém leituras do sensor de capacitancia. Se os valores finais para uma ou
outra camara de bomba forem menores do que um limite (que representa um
volume de linha de base acima de uma camara vazia), ocorreu vazamento
de fluido para a regido de teste. E gerado um alarme. Se os valores finais

para ambas as camaras de bomba forem iguais ou maiores do que um limite
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(que representa um volume de linha de base acima de uma cémara vazia),
ndo ocorreu vazamento de fluido e o teste de trés fases da implementagio
representativa € concluido.

Obviamente, outras regides de teste podem ser estabelecidas e
tratadas de acordo com a andlise racional descrita acima.

A seguir & bateria de testes de integridade do cassete, venipun-
tura e processamento de sangue usando o sistema 10 podem prosseguir.

VIII. Conclusdo

As muitas caracteristicas da invengdo foram demonstradas des-
crevendo-se seu uso na separagdo de sangue integral em partes compo-
nentes para armazenamento e terapia por componente sangiiinea. Isso é
porque a invengdo & bem adaptada para uso na realizagdo destes procedi-
mentos de processamento de sangue. No entanto, deve-se apreciar que as
caracteristicas da invengéo se prestam para uso em outros procedimentos
de processamento.

Por exemplo, os sistemas e métodos descritos, que fazem uso
de um cassete programavel em associagdo com uma cdmara de processa-
mento de sangue, podem ser usados com a finalidade de lavar ou recuperar
celulas sanglineas durante a cirurgia ou com a finalidade de conduzir troca
de plasma terapéutica ou em qualquer outro procedimento onde o sangue é
circulado em um caminho extracorpéreo para tratamento. Além do mais, os
sistemas e métodos descritos ndo sdo limitados ao processamento de san-
gue humano ou animal extraido de sistemas circulatérios vasculares, mas
também podem ser usados para processar ou separar suspensdes criadas
fora de sistemas circulatérios vasculares e contendo componentes sangui-
neos celulares ou matéria produzida por recombinag&o ou coletada de fontes
que ocorrem naturaimente.

Caracteristicas da invengdo sdo fornecidas nas reivindicagbes a

sequir.
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RESUMO

Patente de Invencéo: "CONJUNTO DE PROCESSAMENTO DE SANGUE".

A invencéo refere-se a um conjunto de processamento de san-
gue que compreende uma armagéo (70) rotativa em torno de um eixo geo-
métrico de rotagdo (82) e uma camara de processamento de sangue (18)
portada pela armagéo (70) para rotagdo em tomo do eixo geométrico de ro-
tacao (82). Um dnfalo (100) tem uma extremidade acoplada & camara de
processamento de sangue (18) ao longo do eixo geométrico de rotagéo (82)
e uma extremidade oposta mantida em uma posicdo de ndo-rotacio ao lon-
go do eixo geométrico de rotagdo (82). Uma regido média do dnfalo (100) se
estende, pelo menos em parte, para fora do eixo geométrico de rotagéo (82).
A armagéo (70) carrega pelo menos um canal de suporte (96, 98) que é di-
mensionado e configurado para engatar a regido média do énfalo (100). O
canal de suporte (96, 98) inclui uma borda lateral (99, 101) que é dimensio-
nada e configurada para auto-portar a regido média do énfalo (100) para
dentro do canal de suporte (96, 98) em resposta a rotagdo da armagéo (70)

em uma dire¢do designada.
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