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“DISPOSITIVO MEDTCO PRE-EMBALADC, BANDEJA Dp
EMBALAGEM E METODO”

O presente pedido reivindica prioridade ao pedido
provisional numero 60/674.064 depositadc em 22 de abril de
2005.

ANTECEDENTES DA TNVENCAQ

Campo da invencao

A presente 1invencdo refere-se a um dispositivo
médico pré-embalado incluindo uma bandeja gue sustenta um
dispositivo médico, cemo um conjunto de coleta de sangue com
um suporte de tubo fixado, e a montagem e posicionamento do
conjunto de coleta de sangue e suporte de tubo fixo dentro
da bandeja. A invengdo também se refere a um método para
embalar um dispositivo médico como um conjunto de coleta de
sangue tendo um suporte de tubo fixado dentro da bandeja.

Descricdo da técnica relacionada

Um conjunto de coleta de sangue € utilizado para
acessar um vaso sanguineo de um paciente e tirar sangue do
paciente. O conjunto de coleta de sangue inclui, tipicamente
uma cénula de agulha com uma extremidade proximal, uma
extremidade distal pontuda de forma aguda, e um lumen gue se
estende entre as extremidades. A extremidade proximal da
cdnula de agulha ¢é tipicamente montada em um cubo de
pléstice. O cubo é formado com uma passagem axial gque se
comunica com o lumen através da cidnula de agulha. A tubagem
flexivel de comprimento apropriado é montada na extremidade
do cubo oposta & canula de agulha, e um encaixe é montado na

extremidade da tubagem de pléstico remota do cubo de agulha.
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O anca.xe pode ser confFigurado para casar Com un reciplente,

1O

come um tubo de coleta de sangue evacuado ou uma bclsa de
sangue, ou um suporte para fizar tal recipiente. Desse modo,
o conjunto de coleta de sangue pode ser utllizado para
fornecer uma amostra de sangue de um pacierte para uJum
recipiente.

Muitos conjuntos de coleta de sangue incluem um
protetor de seguranga que €& retide em uma posi¢do proximal
no cubc de agulha antes do usc do conjunto de coleta de
sangue. Apds uso, entretanto, o protetor de seguranga &
movido em forma distal em relacgdo ao cubo de agulha para uma
posi¢do onde ¢ protetor de seguranga circunda a céanula de
agulha. Algumas dessas operagdes de protegdo podem ser
realizadas manualmente. Desse modo, © usuario pode reter a
extremidade proximal do cubo e/ou a tubagem de plastico em
uma mdo e mover o protetor em forma distal com a outra mdo.
0 protetor freqientemente trava com a estrutura no cuboc para
evitar que o protetor deslize totalmente para fora do cubo e
evitar exposigdo nova da canula de agulha.

Desenvolvimentos mals recentes em conjuntos de
coleta de sangue incluem protegdo de seguranca acicnada
automaticamente. Por exemplo, uma mola pode ser disposta
entre o cuboc de agulha e o protetor de seguranca. Uma trava
retém o protetcer de seguranga na pesicdc proximal no cubo e
contra a forga da mola. Entretanto, um acionador de botdo de
calcar libera a trava em resposta a pressdo digital pelo

usuario. A mola entdo propele o protetor em forma distal e
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para dentro de uma disposicidn de proctegdc em voilta da canula
de aguliha.

Muitos dispositivos médicos, incluindo conjuntos
de coleta de sangue, sdo embalados em pacotes de blister
estéreis. O pacote de blister do estado dz técnica, tipico,

o para armazenar O

Qn

inclui uma bandeia de pliastizc padx

o

dispositivo médico e uma cobertura de plastico fixada de
forma removivel através das regides periféricas da bandeia
de plastico padréo.

Poucos pacotes de blister oferecem rigidez
estrutural compressiva suficiente e/ou protegido do Dbotdo
acionador. Desse modo, permanece a possibilidade de que o
dispositivo médico pode se deslocar e o botdo acionador do
conjunto de coleta de sangue serd disparado inadvertidamente
por forcas exercidas nc pacote de blister durante
armazenagem ou transporte, ou por forgas geradas dquando um
usuario segura manualmente um pacote de blister. Além disso,
pacctes de Dblister conhecidos nac foram projetados para
acomodar cu encaixar com cutros pacotes de blister dentro da
mesma caixa para evitar adicionalmente ativagao inadvertida
do botdo acionador do conjunto de coleta de sangue.

Uma depressdo i1nadvertida do botaoc acionador
poderia induzir o protetor de seguranga automadtico de forma
distal em relacdc a canula de agulha e travarad o protetor em
uma posi¢do gque evita usc adicional da canula de agulha.
Desse modo, um conjunto de coleta de sangue nado usado pode
ter de ser descartado devido a um acionamento inadvertido da

protecdo de seguranca causada por agdo comum de segurar o
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O encaixe na extremidade do tubc de plastico
oposto ao cube de agulha pode incluir uma segunda cdnula de
agulha para estender através da vedaqgdo de um tubo de coieta
de sangue evacuado durante wusc., As {orgas no pacote de
blister poderiam deformar o) pacote de blister
suficientemente para que a agulha seja induzida atraves das
paredes da bandeja ou através da cobertura de plastico do
pacote de blister. Uma canula de agulha saliente criaria ©
risco de uma picada acidental de agulha. Adicionalmente,
conjuntos de coleta de sangue do estado da técnica requerem
ainda tipicamente uma faixa para manter a tubagem em um
espiral ordenado dentro dos limites do pacote de blister.
Tal faixa realiza a tarefa de controlar a tubagem, porém
aumenta o© custo e tempo para concluir a embalagem do
conjunto de coleta de sangue.

Por conseguinte, existe uma necessidade de uma
embalagem aperfeigoada e método para armazenar e transportar
dispositivos médicos que forne¢a montagem facil e simples do
dispositivo médico na embalagem, refreie e proteja
adequadamente o dispositivo médico durante transporte, seja
facilmente transportada, e seja facil para o usuario final
abrir a fim de acessar e remover o dispositivo.

SUMARIO DA INVENCAO

0 dispositivo médico  pré-embalado sustenta,
tipicamente, um conjuntc de coleta de sangue compreendendo

uma montagem de agulha, suporte de tubo e extensdo de
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tubagem conectando a mnntagem de zgulha ¢ suporie de tubo.
Um método para embalar o conjunto de coleta de sangue também
& exposto nessa revelacgao.

0 dispositivo  médico pré-embalado, em uma
embalagem, aloja um dispositivo médico compreendendo um
conjunte de coleta de sangue compreendendo uma montagem de
agulha com uma cédnula de agulha. A cdnula de agulha tem
tipicamente uma extremidade proximal, uma extremidade distal
pontuda de forma aguda, € um lumen gue se estende entre as
extremidades. A montagem de agulha incluil ainda tipicamente
um cubo de plastico com uma extremidade proximal, uma
extremidade distal, e uma passagem se estendendo entre as
extremidades. A extremidade proximal da cdnula de agulha &
montada de forma fixa na extremidade distal do cubo.

A montagem de agulha pode incluir ainda uma tampa
de seguranca com uma parede lateral tubular, rigida e uma
extremidade proximal aberta. A extremidade proximal aberta
da tampa de seguranga pode encaixar em uma diregdc distal
para proximal sobre a cidnula de agulha e pode ser
opcionalmente retida friccionalmente em proximidade com o
cubo de agulha. A tampa de seguranga pode ser adaptada para
separar do cubo para expor a cénula de agulha imediatamente
antes do uso. A montagem de agulha pode também incluir um
protetor de segquranga dgue é adaptado para ser encaixado
sobre o cubo de agulha apés uso. O protetor de segurancga
pode ser caracterizado por abas flexiveis, orientadas para
fora, opostas. O protetor de seguranga pode ser movido de

ume posigdo proximal onde a cdnula de agulha €& exposta para
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uma posicdo distal onde a ~f3nula de ggulha € encerraca de
forma protetora dentro do protetor de seguranca. Estruturas
de travamento podem ser fornecidas no cubo e protetor de
segurang¢a para evitar movimentc do protetor de seguranca de

forma distal além da cénula de agulha. 2Adicicnalmenie,

Q)

estruturas de travamento sac fornecidas para evitar
exposi¢do de novo de uma cénula de agulha protegida de forma
adequada.

O protetor de seguranca pode incluir uma janela de
acionamento. Um botdc de acionamento defletivel de forma
resiliente pode projetar do cubo de agulha e passar para
dentro da Jjanela de acionamento guando o protetor de
seguranga e€std em sua posicdo proximal. A liberagdo do botdo
de acionamento defletivel de forma resiliente a partir da
janela de acionamento permite gque a canula de agulha se mova
para a posicdo proximal.

A montagem de agulha pode compreender ainda uma
mecla disposta entre uma porgdo do cubo de agulha e o
protetor de seguranga. A mola é disposta para reter energia
armazenada gquando a cénula de agulha estd em sua posigéo
distal. Entretanto, o desengate do botdo de acionamento a
partir da janela de aciconamento libera a energla armazenada
na mola e permite gue a mola impulsione a canula de agulha
para sua posic¢&o proximal que circunda a cénula de agulha.

A tubagem flexivel que associa a montagem de
agulha e suporte de tubo tem uma extremidade proximal e uma
extremidade distal. A extremidade distal da tubagem flexivel

€ conectada de forma segura na extremidade proximal do cubo
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de aguliha. A extensdo de tubagem peode variar dJdependsnao da
aplicagdo para a qual sera utilizada. Tal wvariag¢ao reguer
aten¢do cuidadosa com o desenho da embalagem para o©
dispositivo médico de modo gque pode prover ser eficaz na
accmodacao de extensdes variaveis de tubagem &
posicionamento adecuado da montagem de agudlha e suporte de
tuboc na embalagen.

O conjunto de coleta de sangue pode incluir um
encaixe montado de forma segura na extremidade distal da
tubagem flexivel. O encaixe pode ser conFigurado para
engatar outro encaixe ou receber uma segunda canula de
agulha. Alternativamente, o encaixe pode ter uma segunda
cadnula de agulha montada permanentemente sobre © mesmo e
engatdvel com um ftubo de <cocleta de sangue evacuado.
Entretanto, o encaixe também pode ter a forma do suporte de
tubo fixado em sua extremidade distal a tubagem.

Em geral, o dispositivo médico pré-embalado
compreende o conjunto de coleta de sangue descrito acima e
uma bandeja que sustenta ¢ dispositivoe médico. A bandeja
compreende genericamente um corpo de bandeja, tipicamente um
corpo de bandeja unitédrio, definindo uma primeira porgidc de
contorno gue sustenta e mantém posicionamento da montagem de
agulha, e uma segunda porgac de contorno que sustenta e
mantém posicicnamento do suporte de tubo. As primeira e
segunda porgdes de contorno sdo tipicamente formadas em
relacdo espagada para permitir remogdo seqgliencial da
montagem de agulha, tubagem e suporte de tubo, tipicamente

primeira remo¢doc da montagem de agulha, segunda remocdoc da

\
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tubagem, e terceilra remncan dco supcric de tubo. Uma tampa
removivel pode encerrar o dispositivo médico. O corpo de
bandeja pode ser moldado de forma unitédria a partir de um
material plastico como cleoreto de  polivinil (BVC),
tereftalate de polietileno (PETY, ou polietilenc tare
glicol (PETG), também conhecidc como poliéster glicosiiado,
no qual o “G” representa modificadores de glicol que sé&o
incorporados para minimizar fragilidade e envelhecimento
prematuro que ocorrem em tereftalato de polietileno amorfo,
ndao modificado (PET).

O corpo de bandeja define, tipicamente, um flange
periférico sobre o qual a tampa esta engatada. O flange pode
incluir peloc menos uma vircla para manter a posicdo da
tubagem dentro do corpo de bandeja até que a montagem de
agulha seja removida.

Peloc menos uma porcdo da segunda porgao de
contorno pode pender de uma parede inferior do corpo de
bandeja e é formada para aceitar o suporte de tubo.

A montagem de agulha pode compreender um par de
abas estendidas para fora e o corpo de Dbandeja pode
compreender uma parede inferior e uma pluralidade de
montantes eretos a partir da parede inferior na primeira
porcaoc de contorne, com ©s montantes posicionados para
manter uma orientacdc definida das abas até remogao da
montagem de agulha. A pluralidade de montantes pode ser
disposta para permitir que as abas sejam orientadas em duas
orientacdes voltadas geralmente de forma oposta. Uma das

orientacdes pode ser para tubagem de comprimento X e a outra

~
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orientacao pode ser para tubagem tendc um comprimento mats
longo ou mais curto do que o comprimento X por pelo menos
aproximadamente 20 por cento com base no comprimento da
tubagem, como em aproximadamente 5,08 cm.

0 corpo de bandeja pode compreender uma parede

inferior e pelo menogs um mgntant

)

ereto & partir da parede
inferior e adaptado para manter o posicionamento da tubagem
em relacdo a montagem de agulha. A montagem de agulha pode
compreender uma cdnula de agulha estendida de forma distal,
e pelo menos um montante pode ser posicionado para manter o
posicionamento da tubagem em relacdo a cdnula de agulha para
evitar dano & tubagem durante transporte da montagem médica
pré-embalada. 0O posicionamento relative entre a tubagem e a
canula de agulha pode compreender a cadnula de agulha
refreando a tubagem contra a parede inferior do corpc de
bandeja.

Adicionalmente, a montagem de agulha pode
compreender uma canula de agulha estendida de forma distal e
um protetocr gue encerra a cdnula de agulha, e pelo menos um
montante pode ser posicionado para manter o© pcsicionamento
da tubagem em rela¢do a0 protetor para evitar gue a tubagem
interfira no protetor durante remogdo da montagem de agulha.
O posicionamento relativo entre a tubagem e protetor pcde
compreender o protetor refreando a tubagem contra a parede
inferior do corpo de bandeja.

O corpo de bandeja pode compreender ainda uma
terceira porcédo de contorno que pende da parede inferior em

uma posicdo oposta a segunda porgdo de contorno, com as

W
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segunaa e terceira porcdes de  conteornce  formadas  para
permitir gue o corpo de bandeja encaixe em outros corpos de
bandeia.

Outra modalidade da invengdo prové um kit médico

compreendendo uma montagem de agulha, um encaixe, um supocrie

D
ot
o
o

de tubo, e um comprimentn d vbagem Zonectando a montagemn
de agulha e o encaixe, e uma bandeja que sustenta os
componentes do kit. A bandeja compreende genericamente um
corpe de bandeja, tipicamente um corpo de bandeja unitario,
definindo uma primeira porcdo de contornco sustentando e
mantendo posicionamento da montagem de agulha, e uma segunda
porcdc de contorno sustentando e mantendo posicionamento do
suporte de tubo. As primeira e segunda porgdes de contorno
sdo tipicamente formadas em relacdo espacada para permitir
primeira remocgdc da montagem de agulha, segunda remogdo da
tubagem, e terceira remogdo do suporte de tubo. Uma tampa
removivel pode encerrar o corpo de bandeja.

Outra mcdalidade da invengdo prové uma bandeja
para sustentar um dispositive médico. A bandeja compreende
genericamente um corpo de bandeja formado de forma unitdria
definindo uma primeira porgdc de contorno adaptada para
sustentar e manter posicionamento de uma montagem de agulha
do dispositivo médico e uma segunda porgdo de contorno
adaptada para sustentar e manter posicionamento de um
suporte de tubo assoclado a montagem de agulha. As primeira
e segunda porgdes de contorno podem ser formadas em relacgdo
espacada para permitir remogaco independente da montagem de

agulha e suporte de tubo.
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O corpo de bandela podes compreécndsel dlua pareas
inferior e uma pluralidade de montantes eretos a partir da
parede inferior na primeira porg¢doc de contorno para engatar
e refrear a montagem de agulha.

0 corpo de bandeija vode compreender um flange
periférico para aceitar uma tampa 2 fim de encerrfar O COIrpo
de bandeja, e o flange pode compreender pelo menos uma
virola para manter o© posicionamento da tubagem dentro do
corpo de bandeja associado & montagem de agulha e suporte de
tubo.

Os montantes podem ser dispostos para permitir que
a montagem de agulha seja orientada em duas orientacdes
confrontantes geralmente opostas.

Pelo menos um montante ereto a partir da parede
inferior pode ser espacade a partir dos montantes na
primeira porg¢do de contorno e ser adaptado para manter o
posicionamento de tubagem associado a montagem de agulha e
supcrte de tubo.

Pelo menos uma porgdo da segunda porcdo de
contornc pode pender a partir de uma parede inferior do
corpo de bandeja, e o corpo de bandeja pode compreender
ainda uma terceira porgao de contorno pendendo a partir da
parede inferior em uma posi¢doc oposta a partir da segunda
porcdo de contorno, de tal modo gue a segunda e tercelra
porcdes de contorno permitem que ¢ corpo de bandeja encaixe
em outros corpos de bandeja ou figue estdvel em uma

superficie plana.
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Como indicado, wma meodalidade da Luvencdo € um
método de embalar um dispositivo médico. O método compreende
genericamente fornecer um dispositiveo médico, fornecer uma
bandeja para sustentar o dispositive médico, e colocar o
dispositivo médico na bandeja. 0O dispositive médice pode
compreender uma montagem de agulha, um supcrte de Tupo, € um
comprimento de tubagem gque se estende entre a montagem de
agulha e o suporte de tubc. A bandeja pode compreender um
corpo de bandeja, tipicamente um corpo de bandeja unitario,
definindo uma primeira porgdo de contorno para sustentar e
manter posicionamento da montagem de agulha e uma segunda
porgdo de contorno para sustentar e manter posicionamento do
suporte de tubo. O dispositivo médico pode ser colocado na
bandeja de tal modo gue a montagem de agulha seja inserida
na primeira porgédo de contorno e o suporte de tubo seja
inserido na segunda porg¢d&o de contorno. A primeira e segunda
porcdes de contorno podem ser formadas em relacgdo espacada
para permitir primeira remogdo da montagem de agulha,
segunda remog¢do da tubagem e terceira remogdo do suporte de
tubo.

O corpo de Dbandeja pode definir um flange
periférico, e o métode pode compreender vedar uma tampa
contra o flange para encerrar o dispositivo médico. O flange
pode compreender pelo menos uma virola, e o© método pode
compreender ainda manter o posicicnamento da tubagem dentro
do corpo de bandeja com a virola.

O corpo de Dbandeja pode compreender uma parede

inferior e pelo mencs um montante ereto a partir da parede
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infericr, e o método pode compreender  alnda  luanter o
posicionamento da tubagem em relagcdo & montagem de agulha
com o montante. A montagem de agulha pode compreender uma
cdnula de agulha estendida de fcrma distal, e ¢ método pode
compreender ainda a cdnula de agulha refreands a tubagem
contra a parede inferiocr 4o COLPY ae pandeja.
Adicionalmente, a cdnula de agulha pode ser protegida por um
protetor gque encerra a cédnula de agulha, e o método pode
compreender ainda o protetor refreando a tubagem contra a
parede inferior do corpo de bandeja.

Além disso, o corpo de bandeja pode compreender
uma parede inferior e uma pluralidade de montantes eretos a
partir da parede inferior na primeira porgdc de contorno, de
tal modo gque a montagem de agulha € inserida em engate com
os montantes na primeira por¢do de contorno.

O corpo de Dbandeja também tem o Dbeneficio
adicional de orientar a montagem de agulha no pacote de
blister entre os montantes de tal modo a facilitar remocdo e
evitar ativacac durante remog¢do. A localizacdo dos postes em
relacdo aoc botdo de calcar e protetor é€ tal gue o usuaric é
gquiado a remover a montagem de agulha segurando qualguer uma
das abas ou cubo de agulha. Isso evita que o© botdoc seja
ativado durante remogdc e orienta a montagem de agulha na
mido para uso imediato.

Em uma modalidade adicional, a invencdo prové um
dispositivo médico pré-embalado compreendendo um dispositivo
médico incluindo uma montagem de agulha, um suporte de tubo,

e um comprimento de tubagem gue se estende entre a montagem
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de agutha e o suporte de +tuhco, bem como  ula  bandela
sustentando o dispositivo médico. A bandeja inclui um corpo
de bandeia que define uma primeira porgac de contorno Jue
sustenta e mantém posicionamento da montagem de agulha e uma

m

(r

-
manc

segunda porcda de contorno  gue snugtentz

(0

posicionamento do suporte de *tubc., A primelra porgac de
contorno compreende estrutura adaptada para manter a
montagem de agulha dentro do corpc de bandeja em pelo menos
duas orientacdes distintas com relagdo a orientacdo do
suporte de tubo mantido dentro do corpo de bandeja. De forma
desejavel, a estrutura da primeira porcdoc de contorno mantém
a montagem de agulha dentro do corpc de bandeja em uma
primeira orientagdo para acomodar tubagem  tendo um
comprimentoe X e em uma segunda orientagdo para acomodar
tubagem tendo um comprimento mais longo ou mais curto do que
o comprimento X em pelo menos aproximadamente 20 por cento.
Binda em uma modalidade adicional, a invencédo
prové um dispositivo médico pré-embalado compreendendo um
dispositivo médico gue inclui uma montagem de agulha, um
suporte de tubo, e um comprimento de tubagem que se estende
entre a montagem de agulha e o suporte de tubo, bem como uma
bandeja que sustenta o dispositive médico. A bandeja
compreende um corpo de bandeja que define uma primeira
porcac de contorno sustentando e mantendo posicionamento da
montagem de agulha, a segunda porgdo de contorno pendendo a
partir de uma parede inferior do corpo de bandeja para
sustentar e manter o posicionamento do suporte de tubo, e

uma terceira porgdoc de contorno pendendo a partir da parede

M)
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inferior do corpo de bandela em uma pcsigac Cposia a segunda

porgcdo de contorno. A segunda e terceira porgdes de contorno

n

do formadas para permitir que o corpo de bandeja se encaixe
em outros corpos de bandeja.

Z5

Ccn

De forma deseijidvel, a sequnda e terceira porg
de contorno estendem-se a partir da parede inferior do corpo
de bandeja de tal mecdo gue um plano se estendendo através
das porgbes inferiores da segunda e terceira porgdes de
contorno é genericamente paralelo & parede inferior do corpo
de bandeja.

Em um aspecto, a segunda porcao de contorno
compreende uma protuberdncia e a tercelira porgao de contorno
compreende um vale formado entre um par de ressaltos, com 0
vale da terceira porgdo de contorno de um corpo de bandeja
sendo formado para acomodar a protuberé&ncia da segunda
porgdo de contorno de outro corpo de bkandeja quando dois
corpos de bandeja sidc encaixados. Desse modo, gquando duas
bandejas estdo em uma relagdo encaixada, o0 movimento
rotacional de um corpo de bandeja com relagdoc ao outro corpo
de bandeja ¢é evitado, desse modo facilitando embalagem e
manipulagdoc.

Detalhes e vantagens adicionais da invencéo
tornar-se-3o evidentes a partir da seguinte descrigdo
detalhada gquando lida em combinagdo com ©s desenhos em
anexo.

BREVE DESCRICAOC DOS DESENHOS
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A Figura 1 & uma vista supericr de ul dispositivo
médico pré-embalado tendo tubagem de um primeiro
comprimento;

A Figura 2A é uma vista supericr de um 4dispositivo
médico pré-embalado tendc tubagem de um segundc ZoOmPprimento
mais longo:

A Figura 2B é uma ilustracdo em segdo transversal
simplificada da orientacao geral dos elementos da Figura 2A;

A Figura 3 é uma vista superior de uma bandeja do
dispositivo médico pré-embalado das Figuras 1 e 2A;

A Figura 4 é uma vista lateral da bandeja da
Figura 3;

A Figura 5 é uma vista em perspectiva da parte
inferior da bandeja da Figura 3;

A Figura 6 é uma segunda vista em perspectiva da
parte infericr da bandeja da Figura 3;

A Figura 7 é& uma vista em perspectiva do topo da
bandeja da Figura 3;

A Figura 8 é uma segunda vista em perspectiva do
topo da bandeja da Figura 3;

A Figura 9 € wuma vista em sega&o transversal
longitudinal da bandeja da Figura 3;

A Figura 10 é uma vista superior da bandeja da
Figura 3 sustentando um dispositivo médico na forma de um
conjunto de coleta de sangue compreendendo uma montagem de
agulha e um suporte de tubo, e mostrando o conjunto sem

tubagem conectando a montagem de agulha e suporte de tubo;
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A Figura 11A & uma vista em perspeciiva da bandela
e conjunto de coleta de sangue sustentado da Figura 10;

A Figura 11B ¢ uma vista em se¢doc transversal
tomada ao longe da linha C-C na Figura 11A de um par de
montantes eretos a partir de uma parede infericr da kbandeja
da Figura 11A, mostrada <sem 2 mcntagem de agulna no iugar
entre as mesmas;

A Figura 11C é uma vista em seg¢do transversal de
uma conFilguragdo alternativa dos montantes mostrados na
Figura 11B;

A Figura 12 é uma segunda vista em perspectiva da
bandeja e conjunto de coleta de sangue sustentado da Figura
10;

A Figura 13 é uma vista superior da bandeja e
conjunto de coleta de sangue sustentado da Figura 10
mostrando a montagem de agulha em uma orientacgdo voltada
opostamente, alternativa, na bandeja:;

A Figura 14 € uma vista em perspectiva da bandeja
e conjunto de coleta de sangue sustentado da Figura 13;

A Figura 15 é uma segunda vista em perspectiva da
bandeja e conjuntc de coleta de sangue sustentado da Figura
13;

A Figura 16 ¢é uma vista lateral mostrando o
encalixe de duas bandejas er uma modalidade da invengéao;

A Figura 17 é uma vista frontal da conFiguracdo de
encaixe mostrada na Figura 16;

A Figura 18 é wuma vista lateral oposta da

conFiguragdo de encaixe mostrada na Figura 16;




10

15

24

25

18

A Filigura 19 ¢é& umz vista &m perspecliva  da
conFiguragdo de encaixe mostrada na Figura 16;

Figura 20 & uma segunda vista em perspectiva da
conFiguracgdo de encaixe mostrada na Figura 16;

A Figura 21 é& uma vista em percspectiva de ula
caixa para conter duas bandeias encaixadas de acordo com uma
modalidade da invencdo;

A Figura 22 é uma vista frontal de uma bandeja em
uma modalidade alternativa da invengdo;

A Figura 23 ¢é uma vista em perspectiva da parte
infericr da bandeja da Figura 22;

A Figura 24 é uma vista frontal de uma bandeja em
uma modalidade adicional da invencdo; e

A Figura 25 é& uma vista em perspectiva da parte
inferior da bkandeja da Figura 24.

DESCRICAO DAS MODALIDADES PREFERIDAS

Para fins da descrigdec a seguir, as palavras
“superior”, “inferior”, “direita”, “esquerda”, “vertical”,
“horizontal”, “superior”, “inferior”, “lateral”,
“longitudinal” e termos espacials similares, se utilizados,
se referirdc as modalidades descritas como orientadas nas
Figuras do desenho. Entretanto, deve ser entendido gue
muitas varia¢des e modalidades alternativas podem ser
assumidas exceto onde exXpressamente especificado ao
contraric. Também deve ser entendido que os dispositivos
especificos e modalidades ilustradas nos desenhos em anexc e
descritas aquil sao modalidades simplesmente exemplares da

invencgio.
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Com referéncia é&s Fignras 1 = 22, um Jdispusitivo
médico pré-embalado & identificado genericamente pelo
numeral 10. O dispositivo médico pré-embaladeo 10 1inclul
genericamente uma bandeja 12, uma tampa 14, e um conjunto de
coleta de sangue 16, tipicamente incluindo wum suparte de
tubo fixado 19 em uma modalidade. © ccnjunts de coleta ae
sangue 16 inclui tipicamente uma montagem de agulha 18, um
comprimento de tubagem flexivel 20, 21 e um encaixe 22 ao
gual o suporte de tuboc 19 & associado na modalidade
ilustrada. A montagem de agulha 18 inclui uma cdnula de
agulha e um cubo de agulha, nenhum deos quais é ilustrado em
detalhe nas Figuras, porém sdc de desenho convencional. A
montagem de agulha 18 pode incluir uma tampa de seguranca
tubular, rigida 24 encaixada sobre a cdnula de agulha e
removivel a partir do corpo da montagem de agulha 18 como
convencional na técnica. A cénula de agulha (naco mostrada)
reside na tampa de seguran¢a 24 em um modo convencional. A
tamnpa de seguranga 24 pode ser removida da montagem de
agulha 18 puxando a tampa de seguranca 24 para longe das
porcdes restantes da montagem de agulha 18 a fim de expor a
cédnula de agulha como sabido na técnica.

A bandeja 12 sustenta e mantém o posicicnamento do
conjunto de coleta de sangue 16 e supcrte de tubo fixado 19.
Comc mostrado em detalhe nas Figuras 3-9, a bandeja 12
compreende um corpo de bandeja 13, tipicamente um corpo de
bandeja unitaric 13, que pode definir pelc menos uma
primeira porg¢dc de contorno 15 e uma segunda porgdo de

contorno 17. Como mostrade nas Figuras 1, 2A e 10-15, a
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primeira porcao de contornos 1= sustenta e mantem,
genericamente, a montagem de agulha 18 em uma posicdo
desejada comc mostrado. A montagem de agulha 18 pode ser
posicionada em orientagdes voltadas de forma oposta como
mostrado nas Figuras 1 e 2A. A segqunda porcgic de ccontorno 17
pode sustentar e manter adicionalmente ¢ suporte de tubo 19
e 0 encaixe 22 como mostrado nos desenhos acima mencionados.

A montagem de agulha 18 pode incluir ainda um
protetor de seguranca 26. O protetor de seguranga 26 é uma
estrutura genericamente tubular com uma extremidade proximal
ou para tras 28, uma extremidade distal ou para frente 30, e
um espago 0oco entre as extremidades 28 e 30 para acomodar o
cubo de agulha e/ou porgdes da cdnula de agulha. O protetor
de seguranga 26 & tipicamente fornecido para proteger contra
picada inadvertida apdés acionamento da montagem de agulha
18. Abas flexiveis 40 e 42 projetam  tipicamente
transversalmente a partir do protetor de seguran¢a 26 em
locais perto da extremidade proximal 30, normalmente
adjacente a parte inferior do protetor de seguranga 26. Abas
40 e 42 podem ser dobradas em engate face a face para
facilitar manipulacdc digital da montagem de agulha 18.
Alternativamente, abas 40 e 42 podem ser dispostas planas e
afiladas contra a pele de um paciente para manter a canula
de agulha em uma posigdo desejada quando em uso.

A montagem de agulha 18 pode compreender um botéo
de acionar 46 gue pode ser localizado em uma superficie
superior da montagem de agulha 18, genericamente entre abas

40 e 42 para acionar o protetor de seguranca 26. O botdo de
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acionar 46 estende-se tipicamente a partir Jdo CcubO de agulha
e & engatado em uma abertura do protetor de seguranga 26. O
botdo de acionar 46 retém o© protetor de seguranga 26 na
posicdo fixa em relacidc ac cubc de agulha e cénula de agulha

7 bl 7 - e
qura 12 2A, por

tn

antes do uso, come ilustradoe nas F

)

exemplo. O botdo de arinrar 4¢ pode ser Calcado em reiacgao
ao protetor de seguranca 26 para liberar o protetor de
seguranca 26 a partir do cubo de agulha e canula de agulha
apés uso da montagem de agulha 18 em um procedimento de
coleta de sangue. A montagem de agulha 18 inclui ainda
tipicamente uma mola helicoidal (nac mostrada) disposta no
protetor de seguranga 26. A mola estende entre o cubo de
agulha e o protetor de seguran¢a para efetuar movimento
relativo em relacdo matua apds acionamento do botdoc de
acionar 46, de modo a propelir o cubo de agulha para tras ou
de forma proéxima dentro da montagem 18 apds acionamento do
botdo de acionar 46. A montagem de agulha 18 pode também ser
conFigurada com um protetor de seguranga 26 gque & adaptado
para propelir para frente a partir do cubo de agulha para
envolver a cédnula de agulha. O protetor de seguranga 26 pode
ter adicionalmente uma segdo transversal reduzida adjacente
a abertura onde o botdoc de acionar 26 ¢é posiciocnado. A
reducdoc em sec¢do transversal pode incluir redug¢des arqueadas
cbncavas em torno de todos os lados do protetor de seguranga
26 para facilitar a manipulacdo e acicnamento do conjunto de
agulha 18. De forma desejavel, o protetor de seguranga 26
tem uma altura méxima gue é menor do que a profundidade da

primeira porg¢doc de contorno 15 do corpo de bandeja 13. O
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botac de aclonar 46 também pode ser rebaixado em relacao a
por¢des do protetor de seguranga 26.

A tubagem flexivel 20, 21 estende-se a partir da
montagem de agulha 18 por um comprimento selecicnado. A
bandeja 12 é adaptada para acomeodar coniuntos de cclota de
sangue tendo comprimentos difarentes de  tupbagem. Por
exemplo, a Figura 2A representa o conjunto de coleta de
sangue 16 tendo um primeiro comprimento de tubagem tipico,
especialmente aproximadamente um comprimento de 30,48 cm de
tubagem 20. Uma tubagem flexivel alternativa 21 de um
segundo comprimento pode ser também empregada, como mostrado
na Figura 1, que representa o ccnjuntc de coleta de sangue
16 com um comprimento de tubagem de 17,78 cm 21. De forma
desejavel, a bandeja 12 ¢é adaptada para acomodar varios
conjuntos de coleta de sangue tendo comprimentos diferentes
de tubagem, comc com uma tubagem definida por um comprimento
X, e uma tubagem alternada definida por um comprimento gque é
mais longe ou mais curto do que o© comprimento X em
aproximadamente 20 por cento, como por aproximadamente 5,08
cm. O encaixe 22 ¢ montado na extremidade da tubagem 20, 21
remcta da montagem de agulha 18. O encaixe 22 mostrado na
Figura 1 pode incluir wuma segunda montagem de agulha
mencionada comumente como uma montagem de agulha n&o de
paciente (ndo mostrada), conFigurada para ser colocada em
comunicacdo com um tubo de coleta de sangue evacuado durante
um procedimento de coleta de sangue. O dispositivo médico
pré-embaladoe ilustrado 10 inclui suporte de tubo 19 pré-

fixado no encaixe 22 e sustentado na segunda porgcido de
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contorno 17. Os encaixes de outras configuracdes poudem ser
fornecidos, como sabido na técnica.

O corpo de bandeja 13 é tipicamente moldado de
forma unitadria a partir de um material termopldstico como
BVC ou PETG, como indicado anteriormente, Mais
particularmente, o corpo de bkandela 13 € molaado em uma
estrutura como mostrado nas Figuras 3-92 para incluir uma
parede inferior 50 tendo Areas substancialmente planas e que
define a primeira porg¢ao de contorno 15 e a segunda porgdo
de contorno 17. C corpo de bandeja 13 ¢é formado
adicionalmente com um invélucro de parede lateral 51 se
estendende genericamente para cima a partir da parede
inferior 50. O invdlucro de parede lateral 51 compreende
paredes laterais 52, 54, paredes extremas 56, 58, e paredes
de canto €0, 62. Um flange periférico 64 estende-se para
fora a partir do invélucrc de parede lateral 51 e define um
plano gue & genericamente paralelo as areas planas da parede
inferior 50 e espacado a partir da parede inferior 50 por
uma distancia que excede a altura maxima da montagem de
agulha 18 como mostrade nas Figuras 1 e Z2A.

A segunda porcdc de contorno 17 & conFigurada para
pender da parede inferior 50 a fim de posicionar e manter o
suporte de tubo 19 e encaixe 22, A segunda porgéo de
contorno 17 inclui um primeiro recessc 23 para acomodar a
porcao principal do corpo do suporte de tubo 19. A distancia
entre o© flange periférico 64 até a parte inferior do

primeiro recesso 23 excede a altura do suporte de tubc 19. A

segunda porcgdo de contorno 17 pode ter ainda um recesso
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longitudinal, alcngado 25 para manter o< sustental a poLCao
distal do supecrte de tubo 19, encaixe 22 e porcdc de tubagem
20, 21 assoclada ao suporte de tubo 19 e montagem de agulha
18. A principal porgdo de corpe do supcrite de tubo 19 pode
se apolar no primeiro recesso 23, enguantc uma porgic distal
ou para frente do suporte de *tubc 192, encaixe ZZ, € uma
porgdc de tubo 20, 21 é sustentada no recesso alongado 25.
Como mostrado nas Figuras 3-10 o corpo de bandeja
13 pode definir uma terceira porg¢doc de contorno 27 gque pende
da parede inferior 50. A terceira porgdc de contorno 27 €
posicionada oposta a partir da segunda porg¢do de contorno 17
na bandeja 12. Como pode ser visto nas Figuras 16-20, a
segunda e terceira porgdes de contorno 17, 27 podem ser
formadas para permitir gue o corpo de bandeja 13 encaixe em
outras bandejas 12a. A segunda porgdo de contorno 17 pode
ser posicionada para engatar outra segunda porcdo de
contorno l7a, enguanto no lado oposto do corpo de bandeja 13
a terceira porgdo de contornc 27 contata a parede inferior
50a da outra bandeja 12a. Com duas bandejas 12 e 12a
encaixadas desse modo, a espessura geral do arranjo
encaixado & levemente maior do gue a espessura de uma Unica
bandeja, porém é menor do que a espessura de duas bandejas
separadas. Por exemplo, se a espessura de uma Unica bandeja
for definida por Y, e a espessura geral de duas bandejas
encaixadas (como disposto nas Figuras 16-20) é definida por
Z, entdo uma conFiguracgdc encaixada de duas bandejas pode
ser exemplificada através de uma férmula na qual Y < Z < 2Y.

Esse arranjo também prové rigidez estrutural e permite gque
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maltiplos conjuntos de bhandeias 12, 123 s3¢jam facililielhle
encaixados juntcs e embalados em um recipiente de transporte
34 comc mostrado na Figura 21, com duas bandejas encaixadas
12, 12a sendo localizadas em cada compartimento 85 do

recipiente 84 nessa modalidade do recipiente de transpcrte

1-

1 a3

M

85. Além disso, auando duas bande stdce em tal reliacao

.

encaizada, o© movimento rotacional de uma bandeja 12 em
relagdo a outra Dbandeja 1Z2a é evitado, desse modo
facilitando embalagem e manipulagdc. Adicionalmente, as
localizagdes opostas da segunda e terceira porgdes de
contorno 17, 27 permitem que o corpo de bandeja 12 fique
estavel em qualquer superficie genericamente plana ou
planar, como uma mesa de exame, para auxiliar o usudrio a
remover a tampa 14 e o conjunto de ccleta de sangue 16. De
ferma deseiavel, as segunda e terceira porgdes de contorno
17, 27 estendem-se a partir da parede inferior 50 do corpo
de bandeja 13 de tal modo qgue um plano se estendendo através
das porg¢gdes inferiores das segunda e terceira porcgdes de
contorno 17, 27 é genericamente paralelo a parede inferior
50 do corpo de bandeja 13.

Porgbées de flange periférico 64 podem ser
rebaixadas para definir virolas estendidas para dentro 65
adjacente a paredes laterais 52, 54, 56, 58. Essas virolas
65 podem definir regides cdncavas em locais nas paredes
laterais 52, 54, 56, 58 entre a parede inferior 50 e o
flange periférice ©64. As regifdes cbdncavas podem ser
conFiguradas de forma dimensional para agarrar uma secdo de

tubagem 20, 21 como mostrado nas Figuras 1 e 2A para manter
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a tubagem 20, 21 no espann internc definido pele Curpu ae
bandeija 13.

Uma pluralidade de montantes 66-69 se projeta para
cima & partir da parede inferior 50 em locais espacados
entre si e espacados a partir do invédlucro de parede lateral
51. Como pode ser visto nasg Figuras, uma modalidade 1ncCiul
quatro montantes 66-69 dispostos no local geral onde a
montagem de agulha 18 deve ser recebida (por exemplo, a
primeira porgdo de contornc 15). Desse modo, o©s montantes
66- 69 sdo genericamente localizados na primeira porc¢édoc de
contorno 15. O topo de cada um dos montantes 66-69 pode ser
substancialmente coplanar com o flange periférico 64. Os
montantes 66-69 s30 caracterizados por paredes voltadas
opostas espacadas entre si de tal modo que as porgdes da
montagem de aguiha 18, tipicamente o cubo de agulha e abas
40, 42 se estendendo a partir do protetor de segurancga 26,
sdo engatadas por pelo menos dols montantes opostos 66-69.
Os montantes 66-69 podem incluir adicionalmente paredes
laterais de ndo agarramento orientadas em angulos agudos em
relacdo a parede inferior 50. Desse modo, os montantes 66-69
pocdem afilar em sec¢des transversais menores em locais
distantes da parede inferior 50. A conFiguracdo afilada de
montantes 66-69 é resistente a deformacdc em resposta a
forgcas compressivas para baixo no corpo de bandeja 13.

Outro exemplc de montantes 66-69 é ilustrado em
secéo transversal na Figura 11c, onde as paredes
confrontantes de um ou mais montantes tém paredes internas

convexas, opostas 74, 76. As paredes 1internas, convexas,
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opostas 74, 76 podem agarrar a2 montagem dc agul
abas 40, 42 por exemplo, estendendo em torno da periferia da
montagem de agulha 18, tipicamente pelo menos 50% do
perimetro da montagem de agulha 18, para engatar

~

da

[}

substancialmente a extremidade superior ou  pCrg
montagem de agulha 18. Fsea conFiguragdc facilita a deflexac
ou formagdo de covinhas resiliente para dentro dessas
paredes convexas, e conseglentemente agarramento resiliente
seguro do protetor de agulha 26 e/ou abas 40, 42. Os
montantes 66-69 podem ser conFigurados no modo previsto no
pedido norte-americano no. 10/229.740 intitulado ™“Package
for push button blood collection set”, cuja revelagdo & aqui
incorporada a titulo de referéncia na integra.

A bandeja 12 é adicionalmente caracterizada por um
montante de posicicnamento 82 que se projeta a partir da
parede inferior 50 do corpo de bkandeja 13 em um local
espacado a partir de montante ©6-69. O montante de
posicionamento 82 tem uma porcdo superior que & localizada
abaixo do plano definido pelo flange periférico €4. Para
obter posicionamento desejado do conjunto de coleta de
sangue 16 na bandeja 12, o montante de posicionamento 82 &
itil para evitar que tubagem 20 de comprimento mais longoc se
torne reposicionada a partir debaixo da tampa de segurancga
24 (ou céanula de agulha na mesma em outra modalidade) como
mostrado nas Figuras 2A e 2B. Desse modo, o© montante de
posicionamento 82 mantém o posicionamento correto de tubagem
de comprimento mais longo 20 em relacdo a montagem de agulha

18. Como mostrado na Figura 1, o montante 82 pode nao ser
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necessario com comprimentos mais curtos  de  Lubayem como
tubagem 21.
0 dispositivo medico pré-embalado 10 é

genericamente embalado em ordem oposta a partir da ordem na

qual o conjunto de coleta de sangue 16 deve ser removide &

partir da embalagem. Adicicnzlmente, <3 1ocais OpPOSLOS

fu
(i

relativos das primeira e segunda porgdes de contorno 15, 17
em lados opostos do corpo de bandeja 13 facilitam tanto
embalagem de conjunto de coleta de sangue 16 na bandeja 12
como descarregamentc seguro e organizado do ceonjunto de
coleta de sangue 16. Em particular, os locais opostos das
primeira e segunda por¢des de contorno 15, 17 orientam o
usuario a remover o conjunto de coleta de sangue 16 em uma
ordem especifica para minimizar a possibilidade de
acionamento inadvertido da montagem de agulha 18. Para
montar o dispositivo médico pré-embalado 10, o suporte de
tube 19 pode ser posicionado na segunda porcgdo de contorno
17. O encaixe 22 pode ser pré-fixado no suporte de tubo 19 e
pode ser posicicnado dentro do recesso alongado 25 ao mesmo
tempo em gque o© suporte de tubo 19 & colocado no primeiro
recesso 23. Dependendo do comprimento de tubagem 20, 21, a
tubagem 20, 21 pode exigir mialtiplos enrolamentos. A
montagem de agulha 18 do conjunto de coleta de sangue 16
pode ser montada na bandeja 12 em duas orientacdes de
direcdes opostas como mostrado nas Figuras 2A e Figqura 1
dependendo do comprimento da tubagem 20, 21 wutilizada,
respectivamente. Se um comprimento mais longo de tubagem,

por exemplo, tubagem 20 for utilizado, a montagem de agulha
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18 pode exigir uma posicdo onde =2 montagenm
orientada em uma direcdo oposta a orientacdo do suporte de
tubo 19, enguanto quando a tubagem mais curta, por exemplo,
a tubagem 20, ¢ utilizada a montagem de agulha 18 pode

confrontar a mesma direcdo gque © suporte de tubo 19,

]
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Quando tubagem de compriments mai 1ongo
utilizada no conjunto de coleta de sangue 16 estrutura
adicional pode ser utilizada para assegurar que a tubagem 20
ndc interfira na remogdoc da montagem de agulha 18 e suporte
de tubo 19. A tubagem 20, como mostrado na Figura 23,
estende-se do encaixe 22 associado ao suporte de tubo 19, é
enrolado dentro do corpo de bandeja 13 adjacente a parede
inferior 50, e passa entre o montante 82 e primeira porg¢éo
de contorno 15, e ¢é finalmente conectado &a montagem de
agulha 18. A tubagem 20 é refreada verticalmente no corpo de
bandeja 13 por wvirclas 65 em lados opostos do flange
periférico 64, e eventualmente passa entre o montante de
posicionamento 82 e montante 69. Desse modo, as virolas 65
auxiliam a reter a tubagem 20 no corpo de bandeja 13 sem uma
faixa separada envolta diretamente em torno da tubagem.
Adicionalmente, a tubagem 20 ¢é adicionalmente refreada no
lugar pela colocagdo de uma por¢ado da montagem de agulha 18,
a saber tampa de segurancga 24 ou mesmo a canula de agulha,
scbre o topo da porgdo de tubagem 20 para frente ou distal
da porcgdo da tubagem 20 gque passa entre © montante 82 e a
primeira porcgdc de contorno 15, especificamente o montante

69. Por conseguinte, quande a montagem de agulha 18 &

colocada na bandeja 12, a tampa de seguranca 24 cobrindo a
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canula de agulha, ou a cédnula de agulhz cczinha sc desejado,
refrearad adicionalmente a tubagem 20 contra a parede
inferior 50 do corpo de bandeja 13 por engate direto com ©
mesmo. Por refrear a tubagem 20 abaixo da tampa de seguranca

24 ou cé&nula de agulha, a tubagem 20 ¢é adicicnalmente

I

impedida de desenrolar acima de flarge €4, e €& protegilda

2

contra dano pela canula de agulha e tampa de seguranga 24 ou
protetor de segurangca 26 durante remocdo da montagem de
agulha 18 a partir da bandeja 12 a medida que a montagem de
agulha 18 situa-se sobre o topo da tubagem 20.

A montagem de agulha 18 pode ser colocada na
bandeja 12 por induzir a porc¢idoc estreitada do protetor de
seguranga 26 e abas 40, 42 para dentro do espago no formato
de sinal de mais definido por montantes 66-69. A porg¢do
estreitada do protetor de seguranca 26 €& alinhada com ©
espago entre os montantes 66-69. As superficies opostas dos
montantes 66-69 posicionardo a montagem de agulha 18
substancialmente adijacente & parede inferior 50 da bandeja
12 na posigdo desejada. Nessa posigdo, as abas 40 e 42 serdo
substancialmente adjacentes e paralelas a parede inferior
50. Como indicado, gquande a tubagem mais longa 20 €&
utilizada, a montagem de agulha 18 retém pelo mencs uma
porcdo da tubagem 20 contra a parede inferior 50 d¢ corpo de
bandeja 13.

0 dispositivo médico pré-embalado 10 €& concluido
pela aplicacdc de uma tampa 14 no flange periférico 64. A
tampa 14 ¢é aderida ou ligada diretamente ao flange

periférico 4. A tampa 14 €& sustentada em torno de sua
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periferia por flange vperviféricc 64, Adicliondiinenie, 4as
por¢ées centrais da tampa 14 podem ser sustentadas pelos
topos dos montantes 66-69.

A parede inferior 50 da bandeja 12 e porgdes
centrais da tampa 14 sdo relativamente flexiveis e podem ser

movidas uma em diregdo 2 outr em resposta a pressaoc

Q0

aplicada nas mesmas. Entretanto, os montantes 6€6-69 sédo
relativamente rigidos e resistem a forgas que induziriam as
porgdes centrais da tampa 14 em direcd3oc a parede inferior 50
da bandeja 12. Adicionalmente, o0s montantes 66-69 sao
dispostos em lados respectivos opostos do botdo acionador 46
e se projetam a partir da parede inferior 50 a uma disténcia
maicr do que a altura maxima da montagem de agulha 18.
Conseqglientemente, o©s montantes 66-69 evitam acionamento
inadvertido do protetor de seguranga 26 que poderia tornar o
conjunto de coleta de sangue 16 inutilizavel.
Adicionalmente, o©s montantes 66-69 posicionam e mantém de
forma liberdvel a montagem de agulha 18 em uma posicgdo
desejada dentro da bandeja 12, e portanto evitam qualquer
movimento gue poderia fazer com que a tampa de seguranca 24
da c¢dnula de agulha, se exposta, se projetasse através da
cobertura 14.

0 montante de posicionamento 82 ndo executa uma
funcdo de retengdo direta para o conjunto de coleta de
sangue 16. Entretantc, o montante de posicionamento 82
facilita encanelar a tubagem de comprimento mais longo 20 e

limita dano a tubagem de comprimento mais longo 20 durante
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transporte e manipulacdo e remogin do conjunitc de Colsia ae
sangue 16, como descrito anteriormente.
O conjunto de coleta de sangue 16 pode ser

acessado simplesmente desprendendo a tampa 14 deo flange

har

£

periférico 64 substancialmente em um modo convencionzal p
empalagens de blister. Um n=uirico segura encau porgdes da
montagem de agulha 18 perto da extremidacde proximal 28 do
protetor de seguranga 26 e levanta a montagem e agulha 18
para cima para longe da parede inferior 50 permitindo uma
remogao da montagem de agulha 18. Quando a montagem de
agulha 18 é removida da bandeja 12, a tubagem 20, 21 seréa
entdc liberada, seguido pelo encaixe 22 e suporte de tubo
12. O encaixe 22 e suporte de tubo 19 sido removidos da
segunda porgaoc de contorno 17 em modo substancialmente
simulté&neo. O conjunto de coleta de sangue 16 pode ser entdo
utilizado em um modo convencional.

Embora o dispositivo médico pré-embalado 10 seja
descrito aqui com tubagem 20, 21 de 30,48 cm de comprimento
e 17,78 cm de comprimento, respectivamente, essas s&o
modalidades meramente exemplares. O conjunto de coleta de
sangue 16 pode ser utilizado com comprimentos de tubagem 20,
21 substancialmente de qualquer comprimento. As virolas 64
no corpo de bandeja 13, montante 82, e a prdpria montagem de
agulha 18 fornecem estrutura para refrear a tubagem 20, 21
de aumentar o comprimento onde enrclamento dessa tubagem
mais longa 20, 21 faria com que a tubagem 20, 21 se

projetasse para fora do corpo de bandeja 13 gquando a tampa
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id & remcvida devido a forca de tensdc induzida na Lupagem
20, 21 durante o processo de enrolamento.

As Figuras 22-25 representam modalidades
adicionais da presente invencdac gue incluem muitos

componentes que sao substancialmente idénticos acs

&3]

componentes das Figuras 1-21. Por ccnseguinte, componentes
similares executando fungdes similares serdo numerados de
forma idéntica aqueles componentes das Figuras 1-21, exceto

que um sufixo “b” sera utilizado para identificar aqueles

W 7

componentes similares nas Figuras 22 e 23, e um sufixo “c
sera utilizado para identificar aqueles componentes
similares nas Figuras 24 e 25.

Na modalidade representada nas Figuras 22-23, o
corpo de bandeja 13b da bandeja 12b ¢é substancialmente
idéntico aguele discutido acima. Por exemplo, © corpo de
bandeja 13b inclui uma parede inferior 50b, com primeira
porgaoc de contorno 15k pendendo a partir da mesma para
acomodar uma montagem de agulha de um conjunto de coleta de
sangue, e com uma segunda porgdo de contorno 17b pendendo a
partir da mesma e incluindo um primeiro recesso 23b para
acomodar a porgdo principal de corpo de um suporte de tubo.
Um recesso alongado 25b também pende da parede inferior 5Cb,
para manter e sustentar a porg¢adoc distal do suporte de tubo,
bem como uma porgdo distal ou para frente do suporte de
tubo, encaixe e qualguer tubagem fixada na mesma. Uma
terceira porgdo de contorno 27b também pende da parede
inferior 50b em uma posigdo oposta a partir da segunda

porgdo de contorno 17b. Porgdes do corpo de bandeja 13b séo
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repalxadas em virolas estendidas para dentro 65U, que sao
dimensionalmente conFiguradas para agarrar uma secdao da
tubagem a fim de manter a tubagem dentro do espago interno
definide pelo corpo de bandeja 13b antes do uso do
dispositivo, em um modo similar como descritc acima. Na
modalidade das Figuras 22-23, uma porgady de rampa 12U
estende-se entre o recesso alongado 25b da segunda porgaoc de
contorno 17b e terceira porcaoc de contorno 27b. Tal porgdo
de rampa 120 prové espacgo eficaz e suporte dentro do espago
interno definide pelo corpo de bandeja 13b para acomodar a
tubagem que se estende entre o0 suporte de tubo e a montagem
de agulha gquando um dispositivo médio é embalado dentro da
bandeja 12b. Como visto na Figura 22, as porgdes inferiores
da segunda porgdo de contorno 17b e terceira porgdo de
contorno 27b estendem-se a partir da superficie inferior
definida pela parede inferior 50b até posicdes nas gquais um
planos e estendendo através das superficies inferiores das
segunda e terceira porgdes de contorno 17b, 270 é
genericamente paralela ao flange periférico 64b e/ou parede
inferior 50b do corpo de bandeja 13b.

As Figuras 24-25 representam uma modalidade
adicional da bandeja 12c¢, incluindoc corpoc de bandeja 13c
tendo wuma parede inferior 50¢, com primeira porgdc de
contorno 15c¢ pendendo a partir da mesma para acomodar uma
montagem de agulha de um conjunto de coleta de sangue, e com
uma segunda porcdo de contorno 17c¢c pendendo a partir da
mesma e incluindo um primeiro recesso 23c¢c para acomodar a

porgdo maior do corpo de um suporte de tubo. Um recesso

%
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a2 parede inferinr AS0r, para
manter e sustentar a porc¢ao distal do suporte de tubo, bem
come uma por¢adc distal ou para frente do supocrte de tubo,
encaixe, e gualguer tubagem fixada nc mesmo. Uma terceira
rorcic Ade  contarns 27+~ também vende a partir da parede
a & partir da segunda
porcdo de contorno 27c. Na modalidade das Figuras 24-25, a
terceira porcdo de contorno 27c¢ define um primeiro ressalto
127 e um segundo ressalto 128, com um vale 129 estendendo
entre os primeiro e segundo ressaltos 127, 128. Além disso,
uma protuberé&ncia 130 estende-se a partir da porcgao infericr
da segunda porgao de contorno 17c¢ na extremidade do recesso
longitudinal 25c. Os primeiro e sequndo ressaltos 127, 128 e
vale 129 s3o dimensionados de tal modo gque, guando duas
bandejas separadas 12c¢ sdo dispostas em uma relacgdao
encaixada, o vale 129 de uma bandeja acomoda a protuberancia
130 de outra bandeja. Desse modo, duas bandejas separadas
12¢ podem ser apropriadamente encaixadas Juntas para
embalagem e transporte. Além disso, a protuberancia 130 de
uma bandeja pode encaixar no vale 129 de outra bandeja em um
modo interferente, desse modo evitando qualgquer movimento
rotativo de uma bandeja em relacgdo a outra quando encaixada,
e desse modo facilitando remocgdo de duas bandejas encaixadas
a partir de um recipiente de embalagem. Tal encaixe por
interferéncia pode incluir uma fixagdo entre a protuberancia

130 de uma bandeja e o vale 129 de outra bandeja, como em um

modo de encaixe por pressdo.
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13c podem ser rebaixadas em virolas estendidas para dentro
5c¢ em um mode similar como descrito acima, de modc a

agarrar uma secado da tubagem para manter a tubagem dentro do

o QT

zo intarrs Aefinidns pele rcorpe de bandea 13c antes do

k3

j81]
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WSO Jdu Jdispositivo.

Embora a presente invengdo seja descrita com
referéncia a varias modalidades distintas de um dispositivo
médico pré-embalado e método, aqueles versados na técnica
podem fazer modifica¢des e alteragdes sem se afastar do
escopo e espirito. Por conseqguinte, a descricdo detalhada

acima pretende ser ilustrativa em vez de restritiva.

ﬁf
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REIVINDICACOES
1. Dispositivo médico pré-embalado (10)
compreendendo:
um dispositivo médico (10) compreendendo uma

5 montagem de agulha (18), um suporte de tubo (19), e um
comprimento de tubagem (20, 21) que se estende entre a
montagem de agulha (18) e o suporte de tubo (19); e

uma bandeja (12) que sustenta o dispositivo médico
(10), a bandeja (12) CARACTERIZADO por compreender:

10 um corpo de bandeja (13) definindo uma primeira
porg¢ao de contorno (15) sustentando e mantendo e}
posicionamento da montagem de agulha (18) e uma segunda
porgcdo de contorno (l17) possuindo um recesso (23) estendendo
a partir da parede inferior (50) do corpo de bandeja (13)

15 para aceitar e manter posicionamento do suporte de tubo
(19), as primeira e segunda porgdes de contorno (15, 17)
formadas em relacdo espagada entre si para permitir remocao
seqiencial da montagem de agulha (18), tubagem (20, 21) e
suporte de tubo (19) e em que o corpo de bandeja (13)

20 compreende a parede inferior (50) e uma pluralidade de
montantes (66, 67, 68, 69) eretos a partir da parede
inferior (50) na primeira porgcdo de contorno (15) em que
pelo menos dois montantes opostos sdo posicionados para
engatar e manter a montagem de agulha (18) em uma orientacéao

25 definida até remocido da montagem de agulha (18); e

uma tampa removivel (l4) encerrando o dispositivo

médico (10).
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2. Dispositivo médico pré-embalado (10), de acordo

com a reivindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que o

corpo de bandeja (13) define um flange periférico (64) sobre

o qual a tampa (14) estad engatada, o flange (64)

5 compreendendo pelo menos uma virola (65) para manter a

posicdo da tubagem (20, 21) dentro do corpo de bandeja (13)
antes da remocdo da montagem de agulha (18).

3. Dispositivo médico pré-embalado (10), de acordo

com a reivindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que a

10 primeira porcdo de contorno (15) do corpo de bandeja (13) é
adaptada para manter a montagem de agulha (18) dentro do
corpo de Dbandeja (13) pelo menos em duas orientacdes
distintas com relacdo a orientagdoc do suporte de tubo (19)
mantido dentro do corpo de bandeja (13).

15 4, Dispositivo médico pré-embalado (10), de acordo
com a reivindicacgdoc 3, CARACTERIZADO pelo fato de que uma
das orientac¢des € para acomodar tubagem (20, 21) tendo um
comprimento X e outra das orientag¢des € para acomodar
tubagem (20, 21) tendo um comprimento mais longo ou mais

20 curto do que o comprimento X em pelo menos 20 por cento.

5. Dispositivo médico pré-embalado (10), de acordo
com a reivindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que a
pluralidade de montantes (66, 67, 68, 69) é disposta para
manter a montagem de agulha (18) dentro do corpo de bandeja

25 (13) pelo menos em duas orientagdes distintas com relacdo a
orientacdo do suporte de tubo (19) mantido dentro do corpo

de bandeja (13).
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6. Dispositivo médico pré-embalado (10), de acordo
com a reivindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que a
montagem de agulha (18) compreende um par de abas estendidas
para fora (40, 42), a pluralidade de montantes (66, 67, 68,
5 69) posicionados para manter uma orientacdoc definida das
abas (40, 42) até remocdo da montagem de agulha (18).
7. Dispositivo médico pré-embalado (10), de acordo
com a reivindicacdo 6, CARACTERIZADO pelo fato de que a
pluralidade de montantes (66, 67, 68, 69) é disposta para
10 permitir que as abas (40, 42) sejam orientadas em duas
orientacdes voltadas opostas.
8. Dispositivo médico pré-embalado (10), de acordo
com a reivindicacdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que a
parede inferior (50) do corpo de bandeja (1l3) e pelo menos
15 um montante (82) ereto a partir da parede inferior (50) ¢é
adaptado para manter o posicionamento da tubagem (20, 21) em
relacdo a montagem de agulha (18).
9. Dispositivo médico pré-embalado (10), de acordo
com a reivindicacdo 8, CARACTERIZADO pelo fato de que a
20 montagem de agulha (18) compreende uma canula de agulha
estendida de forma distal, e pelo menos um montante (82) é
posicionado para manter o posicionamento da tubagem (20, 21)
em relacdo a canula de agulha para evitar que a canula de
agulha danifique a tubagem (20, 21) durante transporte do
25 dispositivo médico pré-embalado (10).
10. Dispositivo médico pré-embalado (10), de
acordo com a reivindicagdoc 9, CARACTERIZADO pelo fato de que

0 posicionamento relativo entre a tubagem (20, 21) e a
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cdnula de agulha compreende a canula de agulha refreando a
tubagem (20, 21) contra a parede inferior (50) do corpo de
bandeja (13).
11. Dispositive médico pré-embalado (10), de
5 acordo com a reivindicagdoc 8, CARACTERIZADO pelo fato de que
a montagem de agulha (18) compreende uma cinula de agulha
estendida de forma distal e um protetor (24) encerrando a
cdnula de agulha, e pelo menos um montante (82) é
posicionado para manter o posicionamento da tubagem (20, 21)
10 em relagdoc ao protetor (24) para evitar que a tubagem (20,
21) interfira <com o protetor (24) durante remogdoc da
montagem de agulha (18).
12, Dispositivo médico pré-embalado (10), de
acordo com a reivindicacdo 11, CARACTERIZADO pelo fato de
15 que o posicionamento relativo entre a tubagem (20, 21) e
protetor (24) compreende o protetor (24) refreando a tubagem
(20, 21) contra a parede inferior (50) do corpo de bandeja
(13).
13. Dispositive médico pré-embalado (10), de
20 acordo com a reivindicagdoc 1, CARACTERIZADO pelo fato de que
o corpo de bandeja (13) compreende ainda uma terceira porcao
de contorno (27) pendendo da parede inferior (50) em uma
posicdo oposta a segunda porcdo de contorno (17), a segunda
e terceira porgdes de contorno (17, 27) formadas para
25 permitir que o corpo de bandeja (13) encaixe em outros
corpos de bandeja.
14. Kit médico compreendendo:

uma montagem de agulha (18);
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um encaixe (22);
um suporte de tubo (19) fixado no encaixe (22);
um comprimento de tubagem (20, 21) conectando a
montagem de agulha (18) e o encaixe (22); e
5 uma bandeja (12) CARACTERIZADO por compreender:
um corpo de bandeja (13) definindo uma primeira
porg¢ao de contorno (15) sustentando e mantendo e}
posicionamento da montagem de agulha (18) e uma segunda
porgdo de contorno (l17) possuindo um recesso (23) estendendo
10 a partir da parede inferior (50) do corpo de bandeja (13)
para aceitar e manter o posiciconamento do suporte de tubo
(19) e encaixe (22), as primeira e segunda porgdes de
contorno (15, 17) formadas em relacdo espagada entre si para
permitir primeira remogcdo da montagem de agulha (18),
15 segunda remoc¢do da tubagem (20, 21), e terceira remocdo do
encaixe (22) e suporte de tubo (19) anexado em que © COrpo
de bandeja (13) compreende a parede inferior (50) e uma
pluralidade de montantes (66, 67, 68, 69) eretor a partir da
parede inferior (50) na primeira porcdao de contorno (15) em
20 que pelo menos dois montantes (66, 67, 68, 69) opostos séao
posicionados para engatar e manter a montagem de agulha (18)
em uma orientac¢do definida até a remocgdo de montagem de
agulha (18); e
uma tampa removivel (1l4) encerrando o kit médico.
25 15. Bandeja (12) para sustentar um dispositivo
médico (10) definido na reivindicag¢doc 1, CARACTERIZADA por

compreender:
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um corpo de bandeja (13) formado de forma unitéaria
definindo uma primeira porcdo de contorno (15) adaptada para
sustentar e manter o posicionamento de uma montagem de
agulha (18) do dispositivo médico (10) e uma segunda porg¢ado
5 de contorno (l17) possuindo um recesso (23) estendendo a
partir da parede inferior (50) do corpo de bandeja (13)
adaptada para aceitar e manter o© posicionamento de um
suporte de tubo (19) associado a montagem de agulha (18), as
primeira e segunda porcg¢des de contorno (15, 17) formadas em
10 relacdo espagada entre si para permitir remogdoc independente
da montagem de agulha (18) e suporte de tubo (19), o corpo
de bandeja (13) compreendendo uma parede inferior (50) e uma
pluralidade de montantes (66, 67, 68, 69) eretos a partir da
parede inferior (50) na primeira porcdao de contorno (15) em
15 que pelo menos dois montantes (66, 67, 68, 69) eretos
opostos sdo posicionados para engatar e refrear a montagem

de agulha (18).
16. Bandeja (12), de acordo com a reivindicacao
15, CARACTERIZADA pelo fato de que o corpo de bandeja (13)
20 compreende um flange periférico (64) para aceitar uma tampa
(14) para encerrar o corpo de bandeja (13), e o flange (64)
compreende pelo menos uma virola (65) para manter o
posicionamento de tubagem (20, 21) dentro do corpo de
bandeja (13) associado a montagem de agulha (18) e suporte

25 de tubo (19).

17. Bandeja (l2), de acordo com a reivindicacao

16, CARACTERIZADA pelo fato de que os montantes (66, 67, 68,
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69) sdo dispostos para permitir que a montagem de agulha
(18) seja orientada em duas orientag¢des voltadas opostas.
18. Bandeja (12), de acordo com a reivindicacao
15, CARACTERIZADA por compreender ainda pelo menos um
5 montante (66, 67, 68, 69) ereto a partir da parede inferior
(50) e espagado a partir dos montantes na primeira porcdo de
contorno (15) e adaptado para manter o posicionamento da
tubagem (20, 21) associada a montagem de agulha (18) e
suporte de tubo (19).

10 19. Bandeja (l2), de acorde com a reivindicacao
15, CARACTERIZADA pelo fato de que o corpo de bandeja (13)
compreende ainda uma terceira ©porgdoc de contorno (27)
pendendo da parede inferior (50) em uma posicdo oposta a
segunda porgdo de contorno (l17), as segunda e terceira

15 porgdes de contorno (17, 27) formadas para permitir que o
corpo de bandeja (13) encaixe em outros corpos de bandeja.

20. Bandeja (1l2), de acordo com a reivindicacéao
15, CARACTERIZADA pelo fato de que o corpo de bandeja (13)
compreende ainda uma terceira ©porgdoc de contorno (27)

20 pendendo da parede inferior (50) em uma posigdoc oposta a
segunda porg¢ac de contorno (l17) para permitir que o corpo de
bandeja (13) permaneca estdvel em uma superficie plana.

21. Método de embalar um dispositivo médico (10)
definido na reivindicagdo 1, compreendendo:

25 fornecer um dispositivo médico (10) compreendendo
uma montagem de agulha (18), um suporte de tubo (19), e um
comprimento de tubagem (20, 21) se estendendo entre a

montagem de agulha (18) e o suporte de tubo (19);
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fornecer uma bandeja (12) para sustentar o
dispositivo médico (10) o método CARACTERIZADO por prover um
corpo de bandeja (13) definindo wuma primeira porgao de
contorno (15) para sustentar e manter o posicionamento da

5 montagem de agulha (18) e uma segunda porg¢do de contorno
(17) possuindo um recesso (23) estendendo a partir de uma
parade inferior (50) do corpo de bandeja (13) para aceitar e
manter posicionamento do suporte de tubo (19) em que o corpo
de bandeja (13) compreende uma parede inferior (50) e uma

10 pluralidade de montantes (66, 67, 68, 69) eretos a partir da

parede inferior (50) na primeira porcdo de contorno (15) tal

que a montagem de agulha (18) € inserido no engate entre os
montantes na primeira porgdc de contorno (15); e

colocar o dispositivo médico (10) na bandeja (12)

15 de tal modo que a montagem de agulha (18) seja inserida na

primeira por¢do de contorno (15) e o suporte de tubo (19) ¢é

inserido na segunda porg¢do de contorno (l17), em gque as

primeira e segunda porg¢des de contorno (15, 17) sdo formadas

em relagdoc espagada para permitir primeira remogdo da

20 montagem de agulha (18), segunda remogdao da tubagem (20,
21), e terceira remocdo do suporte de tubo (19).

22. Método, de acordo com a reivindicacido 21,
CARACTERIZADO pelo fato de que o corpo de bandeja (13)
define um flange periférico (64), e o método compreende

25 ainda vedar uma tampa (14) contra o flange (64) para
encerrar o dispositivo médico (10).
23. Método, de acordo com a reivindicacido 22,

CARACTERIZADO pelo fato de que o flange (64) compreende pelo
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menos uma virola (65), e o método compreende ainda manter o
posicionamento da tubagem (20, 21) dentro do corpo de
bandeja (13) com a tampa (65).
24. Método, de acordo com a reivindicacido 21,
5 CARACTERIZADO pelo fato de que a parede inferior (50) do
corpo de bandeja (13) inclui pelo menos um montante (82)
ereto a partir da parede inferior (50), e o método
compreende ainda manter o posicionamento da tubagem (20, 21)
em relacdo a montagem de agulha (18) com o montante (82).

10 25. Método, de acordo com a reivindicacdo 24,
CARACTERIZADO pelo fato de que a montagem de agulha (18)
compreende uma canula de agulha estendida de forma distal, e
compreendendo ainda a cénula de agulha refreando a tubagem
(20, 21) contra a parede inferior (50) do corpo de bandeja

15 (13).

26. Método, de acordo com a reivindicacdo 24,
CARACTERIZADO pelo fato de que a montagem de agulha (18)
compreende uma cadnula de agulha estendida de forma distal e
um protetor (24) encerrando a canula de agulha, e

20 compreendendo ainda o protetor (24) refreando a tubagem (20,
21) contra a parede inferior (50) do corpo de bandeja (13).

27. Dispositivo médico pré-embalado (10),
CARACTERIZADO pelo fato de que compreende:

um dispositivo médico (10) compreendendo uma

25 montagem de agulha (18), um suporte de tubo (19), e um
comprimento de tubagem (20, 21) se estendendo entre a

montagem de agulha (18) e o suporte de tubo (19); e
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uma bandeja (12) sustentando o dispositivo médico

(10), a bandeja (12) compreendendo um corpo de bandeja (13)

definindo uma primeira porgdo de contorno (15) sustentando e

mantendo o© posicionamento da montagem de agulha (18), uma

5 segunda porgado de contorno (17) possuindo um recesso (23)

pendendo de uma parede inferior (50) do corpo de bandeja

(13) para aceitar e manter posicionamento do suporte de tubo

(19), e uma terceira porcdo de contorno (27) pendendo da

parede inferior (50) do corpo de bandeja (13) em uma posicao

10 oposta a segunda porcdao de contorno (17), as segunda e

terceira porg¢des de contorno (17, 27) formadas para permitir

que o corpo de bandeja (13) encaixe em outros corpos de
bandeja.

28. Dispositivo médico pré-embalado (10), de

15 acordo com a reivindicacdo 27, CARACTERIZADO pelo fato de

que as segunda e terceira porgdes de contorno (17, 27)

estendem-se da parede inferior (50) do corpo de bandeja (13)

de tal modo que um plano se estendendo através das porcgdes

inferiores das segunda e terceira por¢des de contorno (17,

20 27) é paralelo a parede inferior (50) do corpo de bandeja

(13).
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