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(57) Resumo: A presente invencéo se refere a um dispositivo médico, em particular cassete de sangue
(200), que tem um corpo de dispositivo (201) e que tem pelo menos uma camara de recebimento de
fluido (1) para receber pelo menos um primeiro fluido médico (5), em particular sangue; e que tem pelo
menos um dispositivo de filtro hidrofébico com uma superficie de filtro através da qual a camara de
recebimento de fluido (1) recebe pelo menos um segundo fluido gasoso (19), em particular ar, em que o
dispositivo de filtro compreende pelo menos uma membrana de filtro (9); em que a membrana de filtro
tem um lado posterior (9a) e um lado frontal (9b); em que a membrana de filtro (9) é soldada a cAmara
de recebimento de fluido (1), a uma parede da mesma ou a outra sec¢ao do corpo de cassete (201) ao
longo de uma secdo soldada (203); em que o dispositivo de filtro compreende uma estrutura de suporte
frontal (27) sobre ou no lado frontal (9b), o qual esta disposto para sustentar a membrana de filtro (9);
em que a estrutura de suporte frontal (27) é disposta para entrar em contato com a se¢ao de cordao de
solda (203) por meio de uma primeira secéo de contato (27a) da estrutura de suporte frontal (...).
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“DISPOSITIVO MEDICO”
[0001] A presente invencdo se refere a um dispositivo
médico de acordo com o predmbulo da reivindicacdo 1. Também
se refere a um método de fabricagdo para um dispositivo
médico de acordo com o predmbulo da reivindicacédo 16.
[0002] Para que sejam usados para tratamento de sangue,
os aparelhos de tratamento de sangue conhecidos séo
conectados a um dispositivo médico, por exemplo, a um cassete
de sangue, no gqual o sangue ¢ tratado ou armazenado
temporariamente. Tais cassetes de sangue sdo conhecidos a
partir do documento DE 10 2009 018 664 Al.
[0003] E um objetivo da presente invencdo especificar um
dispositivo médico adicional. Além disso, um método de
fabricacdo para tal dispositivo serd especificado.
[0004] Esse objetivo pode ser alcancado através de um
dispositivo médico que tem os recursos da reivindicacdo 1 e
um método gque tem os recursos da reivindicacédo 16.
[0005] Um dispositivo médico que tem um corpo de
dispositivo (ou armacdo de dispositivo) ¢é, entdo, proposto
pela presente invencdo.
[0006] O corpo de dispositivo ou outra secdo do
dispositivo médico compreende pelo menos um sistema de fluido
para um primeiro fluido médico, em particular, sangue. O
sistema de fluido pode ser o corpo de dispositivo parcial ou
completamente. O corpo de dispositivo pode fazer parte de,
ou contribuir para formar ou estabelecer, o sistema de
fluido. O sistema de fluido pode compreender, de cada, um ou
diversos canais, linhas e/ou cédmaras de fluido.
[0007] O corpo de dispositivo, ou outra secdo do
dispositivo médico, compreende adicionalmente pelo menos um
dispositivo de filtro - preferencialmente hidrofdébico. O
dispositivo de filtro é configurado e disposto de tal modo
que um segundo fluido gasoso, em particular, ar, pode ser

fornecido ao sistema de fluido através da superficie de
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filtro.

[0008] O dispositivo de filtro compreende pelo menos uma
membrana de filtro. A membrana de filtro compreende um lado
posterior e um lado frontal.

[0009] O lado posterior pode ser o lado da membrana de
filtro wvoltado para o lado oposto de wuma cémara de
recebimento de fluido opcional do sistema de fluido ou um
elemento de cobertura opcional (por exemplo, um filme) do
dispositivo médico.

[0010] O lado posterior pode ser o lado da membrana de
filtro em que nenhum liquido estd presente durante um uso
pretendido do dispositivo de acordo com a presente invencéo.
[0011] O lado frontal pode ser o lado da membrana de
filtro voltado para uma cémara de recebimento de fluido
opcional do sistema de fluido ou um elemento de cobertura
opcional (por exemplo, um filme) do dispositivo médico.
[0012] O lado frontal pode ser o lado da membrana de
filtro em que hd um ligquido ou que estd voltado para um
liguido durante um uso pretendido do dispositivo de acordo
com a presente invencgdo.

[0013] A membrana de filtro é soldada por meio de seu
lado posterior - direta ou indiretamente - ou sobre ou em
seu lado posterior com o corpo de dispositivo, por exemplo,
com a camara de recebimento de fluido opcional, ou uma parede
do mesmo. Entdo, uma secdo soldada ou uma conexdo soldada é
estabelecida.

[0014] O dispositivo de filtro compreende, ou ¢ limitado
por, uma estrutura de suporte disposto no lado frontal da
membrana de filtro ou em frente a membrana de filtro. Ja que
a estrutura de suporte estd disposta no lado frontal da
membrana de filtro, em frente ao lado frontal ou voltada
para o lado frontal, também ¢é denominada no presente
documento estrutura de suporte frontal (alternativa: de lado

frontal).
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[0015] A estrutura de suporte frontal é preferencialmente
disposta para sustentar a membrana de filtro ou pode servir
esse propdsito em algum uso ou situagdes de uso. O suporte
pode ser uma limitacéo, retencao, contato, toque ou
similares. O suporte pode ser o impedimento de uma deformacdo
ou empenamento ndo permitido da membrana de filtro quando ou
devido a aplicacdo de pressdo no lado posterior da membrana
de filtro.

[0016] Uma deformacdo pode ocorrer devido a uma queda de
pressdo que é gerada ou que ocorrer em relacdo a membrana de
filtro. Isso pode ser alcancado através de uma diminuicdo da
pressdo no lado frontal ou através de um aumento da presséo
no lado posterior da membrana de filtro. O elemento de filtro
pode compreender um elemento de conexdo para a conexdao com
uma linha de um aparelho de tratamento de sangue, em que uma
pressdo excessiva pode ser gerada por meio de uma bomba.
Essa bomba pode ser um compressor ou um reservatdrio de
pressdo excessiva. Por meio da dita bomba, um nivel de
liquido pode ser reduzido na cémara de liquido que esta em
contato com a membrana de filtro.

[0017] O uso de “frontal” ndo significa que deve haver
uma estrutura de suporte “posterior”, embora esse possa ser
0 caso em algumas modalidades exemplificativas.

[0018] A estrutura de suporte frontal compreende uma
primeira secdo de contato e entra em contato com a Ultima
com ou através da secdo soldada.

[0019] Um método é proposto adicionalmente pela presente
invencdo para fabricar um dispositivo médico, em particular,
um dispositivo médico de acordo com a presente invencgéo.
[0020] O método de acordo com a presente invencdo funciona
de modo a fabricar um dispositivo médico, em particular, um
dispositivo de acordo com a presente invencdo. Abrange
fornecer um corpo de dispositivo de um dispositivo médico

que tem um sistema de fluido para um primeiro fluido.
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[0021] Abrange adicionalmente preparar um dispositivo de
filtro que tem uma superficie de filtro através da qual um
segundo fluido gasoso, em particular, ar, pode ser fornecido.
O dispositivo de filtro compreende pelo menos uma membrana
de filtro, em que a membrana de filtro tem um lado posterior
e um lado frontal e em que a membrana de filtro é soldada em
seu lado posterior ao longo de uma secdo soldada com uma
secdo do corpo de dispositivo.

[0022] Além disso, o método abrange preparar uma
estrutura de suporte ou secao de suporte frontal.

[0023] A estrutura de suporte frontal é disposta de acordo
com a presente invencdo no lado frontal da membrana de filtro
em ou sobre o corpo de dispositivo. Isso é feito de tal modo
que a estrutura de suporte frontal entre em contato com a
secdo soldada através de uma primeira secdo de contato da
estrutura de suporte frontal.

[0024] Por fim, a estrutura de suporte frontal é soldada
ao lado frontal da membrana de filtro. A soldagem pode ser
alcancada amaciando-se o© material da estrutura de suporte
frontal.

[0025] Em todas as modalidades do presente documento, o
uso da expressdo “pode ser” ou “pode ter” e assim por diante
deve ser entendido de modo andlogo a “é preferencialmente”
ou “tem preferencialmente” e assim por diante
respectivamente, e pretende ilustrar uma modalidade
exemplificativa de acordo com a presente invencdo.

[0026] Modalidades de acordo com a presente invencao
podem compreender um ou diversos dos recursos mencionados
anteriormente ou em seguida. Desse modo, ©OS recursos
mencionados no presente documento podem ser, em qualquer
combinacdo arbitraria, a matéria de modalidades de acordo
com a presente invencdo, a menos que a pessoa versada na
técnica reconheca sua combinacéo como tecnicamente

impossivel. Modalidades de acordo com a presente invencgdo
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também sdo a matéria das reivindicacgdes dependentes.

[0027] Sempre que numerais forem mencionados no presente
documento, a pessoa versada na técnica as reconhecera ou
compreendera como indicacdes de limites inferiores
numéricos. A menos que leve a pessoa versada na técnica a
uma contradicdo evidente, a pessoa versada na técnica deve
compreender a especificacdo, por exemplo, de “um” gue abrange

e

“pelo menos um”. Essa compreensdo também ¢é igualmente

abrangida pela presente invencdo como a interpretagdo de que

A\Y ”

um numeral, por exemplo, um”, pode significar

alternativamente ‘“exatamente um”, sempre que 1isso for
evidente e tecnicamente possivel para a pessoa versada na
técnica. Ambos sdo abrangidos pela presente invencdo e se
aplicam no presente documento a todos os numerais usados.
[0028] As informacdes “superior” e “inferior” devem ser
compreendidas no presente documento, em caso de duavida da
pessoa versada na técnica, como informacgdes espaciais
absolutas ou relativas que se referem a disposicdo do
respectivo componente durante seu uso como pretendido.
[0029] As informacdes “frontal” e “posterior” e assim por
diante devem ser compreendidas no presente documento, em
caso de duavida da pessoa versada na técnica, como informacdes
espaciais absolutas ou relativas que se referem ao
dispositivo médico. Se o dispositivo médico compreender um
elemento de cobertura, o ultimo é, entdo, disposto no lado
frontal do dispositivo médico.

[0030] Um “contato” pode ser compreendido no presente
documento, por exemplo, como um toque, uma conexao nao
positiva, uma conexdo positiva ou de encaixe, uma ligacdo ou
conexdo adesiva (por exemplo, por soldagem de uns aos outros)
ou uma pressdo mutua entre os componentes relevantes ou oS
componentes “em contato” uns com os outros, respectivamente.
[0031] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo

com a presente invencdo, o dispositivo médico de acordo com
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a presente invencdo é um sistema de tubagem, um conjunto de
tubagemn, um cassete de sangue ou parte de cada,
respectivamente.

[0032] A expressdo “cdmara de recebimento de fluido” como
usada no presente documento designa, por exemplo, uma camara,
ou uma parte da mesma, ou um recipiente, ou uma parte do
mesmo, que tem um interior ou um espaco interno que é
adequado e, de acordo com seu propdsito de uso, destinado a
ser completa ou parcialmente enchido com fluidos e gque recebe
os Ultimos.

[0033] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a camara de recebimento de fluido
compreende exatamente duas entradas de fluido ou saidas de
fluido. Uma das duas percorre a membrana de filtro e funciona
de modo a fornecer e/ou extrair gas, preferencialmente apenas
gas, porém ndo liguido também. A outra é a conexdo de fluido
para fornecer e/ou extrair liquido, por exemplo, do primeiro
fluido.

[0034] Um “primeiro fluido” de acordo com o significado
da presente invencdo inclui qualquer liquido médico e/ou
qualquer gas médico, bem como combinagdes arbitradrias dos
mesmos que sdo contempladas ou pretendidas para introducgdo
em um dispositivo de recebimento de acordo com a presente
invencdo. De preferéncia, o primeiro fluido é sangue.

[0035] A expressdo “primeiro fluido” deve ser, portanto,
usada de modo andlogo a expressdo "fluido médico".

[0036] Um “segundo fluido“ ¢é wum fluido gasoso ou
compreende gas, preferencialmente ar.

[0037] A expressao “dispositivo de filtro” ou
“dispositivo de filtro hidrofébico”, como usado de modo
anadalogo no presente documento, designa, por exemplo, um
dispositivo adaptado e destinado a exercer um efeito de
filtro em fluidos que devem ser conduzidos através da cémara

de recebimento de fluido. Alternativamente, um dispositivo
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de filtro de acordo com o significado da invencdo designa
uma membrana que ndo tem um efeito de filtro.

[0038] O efeito de filtro pode abranger, por exemplo, uma
purificacdo dos fluidos sendo alimentados ou fornecidos para
a camara de recebimento de fluido, em particular, por
exemplo, retencdo de sdélidos, microrganismos, como virus ou
bactérias, e similares.

[0039] O efeito de filtro também pode abranger que o
filtro seja permedvel a gas, porém ndo a um liquido, em
particular, &gua ou sangue. Com isso, é possivel impedir que
o liquido penetre em uma &area além da membrana de filtro.
Se, por exemplo, a cadmara de fluido, que é limitada pela
membrana de filtro, for conectada a magquina através de uma
abertura, a contaminacdo da maquina pode ser impedida caso
o liquido penetre em direcdo a membrana de filtro.

[0040] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a estrutura de suporte frontal
compreende uma segunda sec¢do de contato. A estrutura de
suporte frontal é disposta, desse modo, para entrar em
contato, ou estd em contato, com uma secdo de suporte do
corpo de dispositivo por meio da segunda secdo de contato.
[0041] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a segunda secdo de contato é soldada
a secdo de suporte do corpo de dispositivo.

[0042] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a segunda secdo de contato esta
colada a secédo de suporte do corpo de dispositivo.

[0043] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a secgdo soldada e/ou a primeira
secdo de contato sdo secbes circunferenciais ou fechadas ou
regides anelares.

[0044] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a segunda secdo de contato é fixada

a secdo de suporte do corpo de dispositivo.
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[0045] Para tanto, um dispositivo de grampeamento pode
ser fornecido.

[0046] O dispositivo de grampeamento pode ser configurado
como flangeamento ou flange rebitado ou pode compreender o
ultimo.

[0047] O dispositivo de grampeamento pode consistir em
secdes de flangeamento ou flange rebitado circunferenciais
ou fechadas.

[0048] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a primeira secdo de contato da
estrutura de suporte frontal é feita de um material mais
macio do que outras sec¢cdes ou todas as outras secgdes da
estrutura de suporte frontal, ou compreende um material mais
macio do que aquelas secdes.

[0049] Silicone é Jjulgado ou considerado como material
“mais macio” (em relacdo a outras secdes). Ji& que o silicone
é relativamente dispendioso, pode ser considerado, por
exemplo, fabricar apenas a primeira sec¢cdo de contato a partir
de silicone. Para outras secdes da estrutura de suporte
frontal, para as quais as caracteristicas especiais de
silicone ndo sdo necessarias ou podem ser até mesmo
desvantajosas (por exemplo, a alta flexibilidade de
componentes feitos de silicone é contraria a ou contradiz a
ideia de suporte), pode ser selecionado ou escolhido um
material que é mais rigido ou mais duro em comparacdo a
silicone ou em comparacdo ao material da primeira secgdo de
contato.

[0050] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a primeira secdo de contato da
estrutura de suporte frontal é permanentemente feita de
material mais macio, em outras, tal material ¢é apenas
temporariamente mais macio, por exemplo, ao fabricar ou dar
acabamento (através de soldagem, com fins exemplificativos),

e, opcionalmente, se torna ou fica mais rigida novamente.
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[0051] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a estrutura de suporte frontal é
feita de exatamente um material ou consiste em exatamente um
material.

[0052] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a primeira secdo de contato da
estrutura de suporte frontal esta em contato -
preferencialmente direto - com a segdo de corddo de solda do
corpo de dispositivo. E preferencial que a secdo de cordao
de solda esteja em contato apenas com a primeira secdo de
contato.

[0053] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a primeira secdo de contato da
estrutura de suporte frontal se projeta para cima ou para
além da secdo soldada do corpo de dispositivo em pelo menos
uma direcdo ou pelo menos em um lado da secdo soldada ou se
estende ou é posicionada acima da sec¢do soldada. A direcéo
pode ser paralela a direcdo de extensdo principal da
estrutura de suporte frontal ou da membrana de filtro. E
preferencial que a projecdo ou extensdo seja direcionada
para o interior ou sec¢do central da membrana de filtro ou da
estrutura de suporte frontal e/ou direcionada para uma das
dreas das membranas de filtro que ¢é, durante o uso,
pressurizada ou carregada ao maximo com pressédo.

[0054] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a primeira secdo de contato da
estrutura de suporte frontal é conectada as outras secdes da
estrutura de suporte frontal de uma maneira liberéavel. A
conexdo pode ser alcancada por introdugdo ou por uma
insercéo.

[0055] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a estrutura de suporte frontal &,
ou consiste em, uma grade achatada ou plana.

[0056] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
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com a presente invencdo, a estrutura de suporte frontal
compreende aberturas.

[0057] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a primeira secdo de contato da
estrutura de suporte frontal difere em cor de demais secgdes
da estrutura de suporte frontal.

[0058] Desse modo, a primeira secdo de contato pode ter,
por exemplo, um tom azul ou outro tom comparativamente mais
escuro, enquanto a estrutura de suporte frontal é cinza ou
branca ou transparente. Assim, o funciondrio fabricando o
dispositivo médico ou o médico ou equipe responsavel por
usar o dispositivo médico em um ponto no tempo posterior
para tratar o paciente na enfermaria pode verificar
imediatamente se a estrutura de suporte frontal, a qual é
usualmente fabricada separadamente do corpo de dispositivo,
estd, de fato, inserida no corpo de dispositivo. Isso
facilita a verificacdo ou inspecédo final apdés a conclusido da
fabricagcdo. Adicionalmente, isso pode contribuir para a
seguranca do paciente ja que dispositivos médicos com defeito
ainda podem ser detectados ou reconhecidos em um estagio
inicial até mesmo no leito do paciente.

[0059] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a estrutura de suporte frontal
compreende aberturas. O diametro ou largura das aberturas
tem um maximo de 0,7 mm, preferencialmente um maximo de 0,5
mm. Provou-se que essas dimensdes sdo preferencias a fim de
garantir um meio-termo entre superficies de passagem por um
lado e sustentar a membrana de filtro por outro lado. As
aberturas sdo maiores do que especificado no presente
documento, entdo, a membrana de filtro pode ser, devido a
pressdo, ou se tornar pressionada muito profundamente até as
aberturas. Isso pode deteriorar uma passagem ou a
permeabilidade. Além disso, a membrana de filtro pode ser

indesejavelmente carregada de modo pesado e mecénico. Com
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essas dimensdes propostas das aberturas, a membrana de filtro
pode ser vantajosamente pressurizada com pelo menos 300 kPa
(3 bar).

[0060] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a estrutura de suporte frontal
compreende, ou consiste em, uma segunda membrana de filtro.
[0061] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a primeira secdo de contato da
estrutura de suporte frontal &, ou compreende, uma secdo que
é formada durante a fabricacdo do dispositivo fundindo-se ou
liguefazendo-se temporariamente o material. Essa secgdo
fundida pode ser reconhecida como, por exemplo, uma secdo de
material achatada que difere das estruturas restantes da
estrutura de suporte frontal, em que as Ultimas sdo, em
comparacdo a dita secdo, claramente definidas, ndo fundidas
e/ou opticamente reconheciveis, diferentemente fabricadas ou
tratadas.

[0062] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a estrutura de suporte frontal
compreende uma estrutura perfilada ou laminada em sua &rea
voltada para a secdo de corddo de solda. O perfilhamento ou
a laminacdo pode formar ou construir, com essa finalidade,
canais que se estendem de modo paralelo ou diagonal ao plano
de extensdo principal da estrutura de suporte. Essa
combinacdo de estruturas e canais elevados, isto é, o
perfilhamento, pode fazer com que, ao fundir a estrutura
para prender a membrana de filtro a ou na estrutura de
suporte frontal, o material ndo penetre ou penetre apenas
ligeiramente na &rea central da membrana de filtro, porém se
espalhe ou se estenda predominantemente em ou no interior
das 4areas de canal. Isso pode proteger as aberturas da
estrutura de suporte frontal e a membrana de filtro contra
derramamento ou obstrucdo devido a ou através de material

fundido.
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[0063] O dispositivo de filtro é disposto em algumas
modalidades exemplificativas de acordo com a presente
invencdo de tal modo que um vetor normal na superficie de
filtro do dispositivo de filtro hidrofdbico opcional ndo se
estenda de modo paralelo a um vetor normal no plano do nivel
de fluido do primeiro fluido presente na cédmara de
recebimento de fluido durante um uso pretendido do
dispositivo médico e com uma cémara de recebimento de fluido
sendo preenchida mais ou menos pelo primeiro fluido. Em
outras palavras, os dois vetores normais nessas modalidades
de acordo com a presente invencdo ndo fazem parte de um plano
comum.

[0064] A expressdo "vetor normal" como usada no presente
documento em relacdo a superficie de filtro designa em
algumas modalidades exemplificativas de acordo com a
presente invengdo um vetor normal relativo a uma porgdo ou
secdo ou segmento de superficie arbitradtio do dispositivo de
filtro. O vetor normal na superficie de filtro pode ser
perpendicular a um plano de uma secdo principal do
dispositivo de filtro, em uma modalidade particularmente
preferencial perpendicular, a uma superficie de uma secéo
principal do dispositivo de filtro, em uma modalidade
bastante particularmente preferencial, uma linha
perpendicular a uma secdo central do dispositivo de filtro
ou perpendicular a uma porcdo filtrante do dispositivo de
filtro ou da membrana ndo filtrante. Tal vetor normal na
superficie de filtro pode representar um prumo vertical ou

uma linha perpendicular a uma das porgdes mencionadas

anteriormente.
[0065] A expressdo "vetor normal no plano do nivel de
fluido" como usada no presente documento - em analogia a

definicdo do vetor normal na superficie de filtro como dado
anteriormente - designa um vetor normal relativo a uma porgdo

ou segmento ou regido arbitraria do plano do nivel de fluido.
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[0066] De acordo com a invencdo, a expressédo "superficie
de fluido" se refere a uma superficie ou nivel de fluido
(essas duas expressdes devem ser usadas de modo andlogo a
seguir) de um primeiro fluido presente ou recebido na cémara
de recebimento de fluido para o uso do dispositivo médico.
[0067] Caso ocorra oscilacéo ou vibracéao,
respectivamente, e/ou movimentos de fluxo, como, por
exemplo, movimentos de rotacdo e/ou ondulacdo dos fluidos
presentes na camara de recebimento de fluido, pode ser
dificil estabelecer e determinar um nivel de fluido ou uma
linha perpendicular no mesmo, respectivamente. Desse modo,
em termos da invencdo, um nivel de fluido é preferencialmente
compreendido como um nivel médio ou altura de enchimento
promediada sob consideracdo de qualquer vibracdo e/ou
movimentos de fluxo dos fluidos presentes na cémara de
recebimento de fluido.

[0068] O nivel de fluido pode ser preferencialmente
determinado em um estado de repouso de fluxo do fluido ou em
condicdes de fluido estdtico. E insignificante se tal estado
de repouso é obtido durante o uso do dispositivo médico.
Para os presentes propdsitos, ¢é suficiente presumir ou
estimar tal estado de repouso.

[0069] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o vetor normal na superficie de
filtro é substancialmente perpendicular ao vetor normal no
plano do nivel de fluido.

[0070] A expressdo "substancialmente perpendicular" como
usada no presente documento abrange desvios de angulos retos
devido, por exemplo, ao fato de que o dispositivo médico de
acordo com a presente invencdo que compreende o dispositivo
exibe uma ligeira inclinacdo durante o uso, por exemplo, até
+/- 15 graus, enquanto o nivel de fluido ou ligquido no
dispositivo médico permanece, contudo, horizontal em tal

inclinacdo do dispositivo de filtro.
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[0071] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, um vetor normal na superficie de
filtro ndo tem um ponto de intersegdo com um nivel de fluido
— como definido acima - do primeiro fluido presente na camara
de recebimento de fluido durante o uso.

[0072] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o dispositivo médico compreende
pelo menos uma cémara de fornecimento de fluido para fornecer
o segundo fluido.

[0073] A expressdo "cémara de fornecimento de fluido"
como usada no presente documento designa uma cdmara ou um
recipiente que tem um interior ou espag¢o interior adequado
e pretendido para receber um segundo fluido e fornecé-1lo
para a cmara de recebimento de fluido.

[0074] A cémara de fornecimento de fluido pode ser
fabricada como uma cé&mara moldada por injecdo. A camara de
fornecimento de fluido pode ser uma cémara de fornecimento
de fluido de uso Unico.

[0075] A cémara de fornecimento de fluido pode ser
conectada a cdmara de recebimento de fluido em pelo menos
uma porc¢do da mesma.

[0076] Pode ser conectada a cédmara de recebimento de
fluido por conexdo de material ou pode ser integrada a mesma.
[0077] A cémara de fornecimento de fluido pode ter sido
formada, por exemplo, durante a fabricacdo da cémara de
recebimento de fluido.

[0078] A cémara de fornecimento de fluido pode ser
separada da camara de recebimento de fluido por pelo menos
uma divisdo ou parede parcial.

[0079] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o dispositivo de filtro é disposto
em um interior da cémara de fornecimento de fluido.

[0080] De preferéncia, a cémara de fornecimento de fluido

e a camara de recebimento de fluido estdo em comunicacéo
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fluida uma com a outra por meio do dispositivo de filtro por
si sé exclusivamente.

[0081] O segundo fluido é preferencialmente introduzido
ou fornecido ou alimentado a partir da cémara de fornecimento
de fluido, passando pelo dispositivo de filtro, até a cémara
de recebimento de fluido durante o uso do dispositivo médico.
[0082] Em uma modalidade particularmente preferencial, o
dispositivo de filtro é configurado e fornecido de tal modo
que um primeiro fluido e, em particular, um fluido liquido
presente na cémara de recebimento de fluido ndo possam entrar
na cémara de fornecimento de fluido por meio do dispositivo
de filtro.

[0083] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o segundo fluido pode ser fornecido,
levado a escoar, introduzido, etc. na cdmara de fornecimento
de fluido por meio de um conector fluido que é conectével,
ou conectado, a cédmara de fornecimento de fluido.

[0084] O conector fluido pode ser um componente do tipo
luva. Pode ser fabricado integralmente com uma parede ou
parede lateral da cémara de fornecimento de fluido. Pode ser
fornecido sobre ou em uma face externa da parede ou parede
lateral da cémara de fornecimento de fluido. Pode ser
fornecido no interior de uma regido do dispositivo de filtro
disposta na cédmara de fornecimento de fluido. Pode ser
diretamente conectado ou acoplado ao dispositivo de filtro.
[0085] O conector fluido pode ser conectado a um interior
da parede ou parede lateral da cédmara de fornecimento de
fluido através do intermedidrio de um ou diversos furos de
conexao.

[0086] O conector fluido pode ser disposto para levar ou
conduzir diretamente um fluido de um exterior do dispositivo
médico para um interior.

[0087] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo

com a presente invencdo, a camara de recebimento de fluido
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pode ser fabricada, por exemplo, na forma de uma camara
moldada por injecdo.

[0088] A cémara de recebimento de fluido pode ser uma
cdmara de recebimento de fluido de uso unico.

[0089] A cé@mara de recebimento de fluido pode estar em
uma comunicacdo fluida com o lado externo da cémara. Pode
ter duas ou mais comunicacgdes fluidas com o lado externo da
céamara.

[0090] A cdmara de recebimento de fluido pode ter uma
comunicacdo fluida ou exatamente uma comunicacédo fluida com
um interior da camara apenas. Pode ter duas ou mais
comunicacdes fluidas com o interior da cémara.

[0091] Por meio da membrana de filtro, a cémara de
recebimento de fluido é preferencialmente desacoplada do
conector fluido da cédmara de fornecimento de fluido e/ou de
um lado externo do dispositivo médico, referente a uma
comunicagdo de liquido.

[0092] A membrana de filtro pode ter qualquer formato
adequado. Pode ser configurada, por exemplo, para ser
redonda, poligonal, em particular retangular, eliptica e
similares.

[0093] A membrana de filtro pode ser cortada de uma tira
ou fita de membrana de filtro e/ou pode ser - quando adequado
- cortada em um formato particular.

[0094] A membrana de filtro pode ser uma membrana de
filtro de uso unico.

[0095] A membrana de filtro pode ser uma membrana
hidrofébica. A membrana de filtro pode ser hidrofdbébica em
pelo menos um lado.

[0096] A membrana de filtro pode consistir em duas
camadas, 1isto ¢é, em primeiro lugar, a prdépria membrana
adequada que consiste em um material que é dificil de soldar
e dificil de colar, como, por exemplo, PTFE

(politetrafluoroetileno) ou ePTFE (Politetrafluoroetileno
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expandido) e, em segundo lugar, uma camada que tem funcédo de
drenagem e/ou suporte e consiste em sua maior parte em, ou
compreende, um material tecido e/ou ndo tecido adequado para
ser soldado e/ou colado. Além das camadas mencionadas
anteriormente, a membrana de filtro pode compreender
alternativamente camadas ou componentes adicionais.

[0097] A membrana de filtro pode ser uma membrana estéril.
[0098] A membrana de filtro pode consistir em, ou
compreender, um material gue ndo é adequado ou ndo é adaptado
para colagem, e/ou um material que ndo é adequado ou nao é
adaptado para soldagem.

[0099] Durante o uso do dispositivo médico, como, por
exemplo, durante o decorrer de um tratamento, a membrana de
filtro pode ser exposta a pressdes variantes provenientes da
direcdo da cémara de recebimento de fluido (gas sainte,
liquido em contato) e/ou da direcdo de um aparelho de
tratamento (gads entrante, liquido em contato no caso de falha
e/ou liquido indesejavel em contato resultante de
condensacdo) . Como uma protecdo da membrana de filtro na
drea plana de utilizacdo e/ou em seus locais de vedacao
(geralmente soldagem), por exemplo, em paredes da cémara de
fornecimento de fluido, contra uma deformacdo por essas
diferencas de pressdo que podem causar um dano estrutural ou
uma ruptura na membrana, um suporte mecanico da membrana de
filtro pode ser vantajoso.

[0100] A fim de alcancar tal suporte mecénico, é possivel
empregar uma estrutura de suporte. A estrutura de suporte é
configurada de tal modo que as superficies de suporte néao
vedem a membrana de filtro contra a passagem desejada de
fluido através da membrana de filtro, por exemplo, uma
passagem de gas util, onde ndo é desejavel.

[0101] O dispositivo de filtro pode ter uma construcgéo
simétrica ou assimétrica.

[0102] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
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com a presente invencdo, o dispositivo de filtro compreende
uma estrutura de suporte em ou sobre ambos os lados, isto &,
tanto no lado frontal quanto no lado posterior da membrana
de filtro.

[0103] Além da estrutura de suporte frontal, uma
estrutura de suporte, designada no presente documento
estrutura de suporte “posterior”, pode ser fornecida no lado
posterior da membrana de filtro. Essas duas estruturas de
suporte podem ser fornecidas separadamente.

[0104] Uma terceira estrutura de suporte ©pode ser
disposta na prépria camada de membrana. Pode ter
preferencialmente a forma de um material tecido ou ndo tecido
ou similares.

[0105] A estrutura de suporte posterior é
preferencialmente fornecida no interior do alojamento do
conector fluido. Pode ter uma estrutura de drenagem. A
estrutura de suporte posterior pode ter um efeito de
drenagem.

[0106] A estrutura de suporte posterior ©pode @ser
conectada por conexdo ndo positiva e/ou por conexdo positiva
e/ou pode ser ligada a cdmara de fornecimento de fluido. De
preferéncia, a estrutura de suporte posterior é conectada em
uma regido periférica externa por conexdo ndo positiva e/ou
conexdo positiva e/ou pode ser ligada a céamara de
fornecimento de fluido ou a outra secdo do corpo de
dispositivo.

[0107] Ja gque a membrana de filtro consiste geralmente em
um material que ndo é adequado ou ndo é adaptado para ligacéo
e/ou ndo ¢é adequado ou n&o ¢é adaptado para soldagem, a
estrutura de suporte voltada para o interior da camara de
fornecimento de fluido pode ser conectada a cémara de
fornecimento de fluido em pelo menos uma regido externa,
preferencialmente uma regido periférica externa da mesma.

[0108] De preferéncia, a estrutura de suporte posterior
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€ ligada a cédmara de fornecimento de fluido ou a outra secdo
do corpo de dispositivo, por exemplo, por meio de soldagem,
como, por exemplo, por meio de soldagem térmica, soldagem
espelhada, soldagem ultrassbénica ou soldagem a laser. A
estrutura de suporte posterior pode ser termicamente soldada
a cémara de fornecimento de fluido ou a uma regid&o de conexdo

da mesma.

[0109] Com essa finalidade, a estrutura de suporte
posterior é - preferencialmente em uma regido externa da
mesma - feita de um material com maior ponto de fusdo que a

regido de conexdo da cémara de fornecimento de fluido.
[0110] Durante soldagem da estrutura de suporte posterior
a cdmara de fornecimento de fluido ou uma regido de conexédo
da mesma, o material da cédmara de fornecimento de fluido
liguefeito por agquecimento pode penetrar em uma estrutura
porosa da estrutura de suporte posterior. O material liquido
pode penetrar até a membrana de filtro. Desse modo, é
vantajosamente possivel formar uma conexdo ndo liberavel
entre a camara de fornecimento de fluido, a estrutura de
suporte posterior e a membrana de filtro. Ao mesmo tempo, a
membrana de filtro pode ser vantajosamente vedada, em
particular, em uma direcdo lateral.

[0111] A estrutura de suporte posterior é
preferencialmente uma parte moldada por injecdo de parede
fina. Compreende preferencialmente uma estrutura de drenagem
no lado voltado para a camada de membrana ou em ambos 0S
lados.

[0112] A estrutura de suporte posterior e/ou frontal pode
ser produzida ou fabricada por meio de moldagem por injecdo.
[0113] Por exemplo, a estrutura de suporte posterior pode
ser integrada a uma parede da cé&mara de fornecimento de
fluido fabricada por uma técnica de moldagem por injecéo.
[0114] A estrutura de suporte frontal pode estar disposta

substancialmente em paralelo a membrana de filtro.
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[0115] A estrutura de suporte frontal pode ser fornecida
em contato ndo forcado com a membrana de filtro e/ou com um
pouco de folga no lado da membrana de filtro voltado para o
interior da cémara de fornecimento de fluido ou pode estar
em contato com a membrana de filtro.

[0116] A estrutura de suporte frontal pode ser feita de,
ou pode compreender, o mesmo material da cémara de
fornecimento de fluido.

[0117] A estrutura de suporte frontal pode formar, ou pode
ser fabricada como, um elemento separado. Por exemplo, a
estrutura de suporte frontal pode ser fabricada como uma
parte moldada por injecdo de parede fina.

[0118] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a estrutura de suporte frontal cobre
a membrana de filtro de modo substancialmente completo.
[0119] A estrutura de suporte frontal pode ter sua Aarea
e/ou limite delimitado em relacdo ao exterior por uma zona
anelar ou uma regido anelar gque ndo tem um efeito de
drenagem.

[0120] As expressdes "zona anelar" ou "regido anelar"
designam em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo uma regido externa ou margem externa
ou uma borda externa ou outra margem ou outra borda da
estrutura de suporte frontal. A palavra "anel" é, no entanto,
ndo destinado a restringir a invencdo a uma configuracéo
circular da zona ou da regido. Em vez disso, é destinada a
denotar uma regido periférica ou circunferencial ou uma zona
periférica ou circunferencial que também pode ser, no
entanto, configurada de qualgquer outra forma adequada, por
exemplo, no formato de um retdngulo, uma elipse e similares.
[0121] Um limite externo dessa zona anelar ou regiéo
anelar pode corresponder substancialmente as dimensdes
externas da membrana de filtro.

[0122] Um limite interno dessa zona anelar ou regiéo
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anelar pode corresponder substancialmente a area de membrana
de filtro que tem um efeito filtrante que é deixada apds a
fixacdo da membrana de filtro a zona anelar ou regido anelar.
[0123] A membrana de filtro pode ser conectada a estrutura
de suporte frontal de uma maneira impermedvel a gas. Pode
ser conectada a um material de parede da zona anelar ou
regido anelar. Por exemplo, a membrana de filtro pode ser
conectada em uma regido externa preferencialmente periférica
ou circunferencial da mesma a estrutura de suporte frontal
ou a uma regido anelar externa da UGltima.

[0124] A membrana de filtro pode ser ligada ao material
de parede. Pode ser, por exemplo, colada ou soldada ao
material de parede. Métodos de soldagem incluem, entre
outros, soldagem térmica, soldagem espelhada, soldagem
ultrassbnica ou soldagem a laser.

[0125] A membrana de filtro pode ser correspondentemente
conectada ou integrada tanto a estrutura de suporte posterior
quanto a estrutura de suporte frontal.

[0126] A estrutura de suporte frontal pode ser um elemento
ou parte moldada por injecdo de parede fina que é conectavel
a membrana de filtro e/ou ao corpo de dispositivo por meio
de soldagem e/ou colagem.

[0127] A estrutura de suporte frontal pode ser soldada
por meio de, entre outros, soldagem térmica, soldagem
espelhada, soldagem ultrassénica ou soldagem a laser.

[0128] Uma construgcdo dgque compreende pelo menos trés
estruturas de suporte pode ser formada de modo
exemplificativo como a seguir:

[0129] A terceira camada de suporte é aplicada na membrana
de filtro. Durante a montagem, a terceira camada de suporte,
por exemplo, um material ndo tecido soldavel, é colocada na
estrutura de suporte posterior no lado do material néo
tecido. A terceira camada de suporte é soldada e/ou colada

a estrutura de suporte posterior de uma maneira periférica
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ou circunferencialmente vedante na circunferéncia da camada
de membrana de filtro, isto é, preferencialmente na regido
situada fora da estrutura de suporte posterior. Desse modo,
uma funcdo de vedacdo entre a terceira estrutura de suporte
e a estrutura de suporte posterior pode ser vantajosamente
alcancada.

[0130] A estrutura de suporte frontal, por exemplo, uma
parte moldada por injecdo de parede fina, é posicionada como
uma tampa com sua estrutura de suporte na membrana de filtro
que é opcionalmente soldada a estrutura de suporte posterior.
E soldada e/ou ligada ao alojamento (alojamento moldado por
injecdo) do conector fluido em uma zona anelar externa fora
da camada de membrana de filtro.

[0131] A estrutura de suporte frontal fornece
vantajosamente uma funcdo de retencdo para a membrana de
filtro.

[0132] A estrutura de suporte (ou estruturas de suporte)
posterior e/ou frontal pode ser configurada de tal modo que,
apds dispor a estrutura de suporte (ou estruturas de
suporte), ainda haja algumas partes de superficie livremente
acessiveis da membrana de filtro presente sem qualquer
suporte, em que cada uma das partes de superficie livremente
acessiveis tem uma extensdo suficientemente pequena para o0s
suportes mecdnicos adjacentes ou estruturas de suporte.
[0133] Entdo, a pressdo maxima de fluido admissivel do
segundo fluido que age nas areas de membrana de filtro néo
sustentadas preferencialmente ndo mais gera um estresse
inadmissivelmente alto (por exemplo, devido ao empenamento
da membrana de filtro).

[0134] Por exemplo, estruturas de suporte individuais ou
todas as estruturas de suporte, como, por exemplo, estruturas
de drenagem, podem ter uma largura de cerca de 0,5 a 2 mm.
[0135] O conector fluido disposto no lado externo pode se

comunicar por meio de furos, reentrdncias ou aberturas com
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a estrutura de suporte ou drenagem externa, 1isto ¢é, a
estrutura de suporte posterior, para a membrana de filtro.
[0136] A membrana de filtro disposta entre as estruturas
de suporte posterior e frontal pode resistir
substancialmente a uma carga mecdnica até tal extensdo que
seja necessaria de acordo com o propdsito de uso.

[0137] O plano em que tal conexdo de membrana - isto é&,
uma conexdo entre a membrana de filtro e as duas estruturas
de suporte - esta disposto pode corresponder
substancialmente ao plano em qgque as regides projetadas da
estrutura de drenagem estdo dispostas.

[0138] Dependendo da técnica de conexdo e/ou espessura da
membrana de filtro, wuma altura escalonada entre regides
projetadas da estrutura de drenagem e o plano de lado externo
da membrana de filtro pode ser razoavel. Tal altura
escalonada pode funcionar de modo a deixar o plano de lado
externo da membrana de filtro repousar sobre as estruturas
de drenagem projetadas em contato ndo forcado e/ou com um
pouco de folga.

[0139] As estruturas de drenagem projetadas podem estar
dispostas de modo que sejam as menores possiveis.

[0140] De preferéncia, apenas um fluxo restrito do
segundo fluido pode ocorrer através das regides de membrana
de filtro que entram em contato e/ou em contato pressionado
com as estruturas de drenagem projetadas gque repousam contra
as mesmas.

[0141] O tamanho e/ou numero dos furos de conexdo para o
conector fluido e/ou a disposicdo, numero, largura e/ou
profundida das estruturas de drenagem rebaixadas podem ser
tais que uma possivel queda de pressdo do segundo fluido
causada por esses trajetos de fluxo compense uma fracéo
desprezivel ou aceitavel da queda de pressédo total que ocorre
mediante a passagem pelo dispositivo de filtro.

[0142] A largura das estruturas de drenagem rebaixadas
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e/ou os didmetros dos furos de conexdo para o conector fluido
podem ser adaptados para serem suficientemente pequenos de
tal modo que as forgcas de tragdo que agem sobre a membrana
de filtro sob as maiores diferencas de pressdo possiveis
(resultando, por exemplo, em empenamento das estruturas
rebaixadas) sejam claramente mais baixa que as forcas de

tracdo admissiveis, preferencialmente tanto dentro da

membrana de filtro quanto nas zonas - dJeralmente mais
sensiveis - na interface com a fixacgdo anelas (por exemplo,
solda) .

[0143] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo

com a presente invencdo, as estruturas de suporte posterior
e frontal compreendem estruturas de drenagem gque sdo
idénticas de uma maneira espelhada em relacdo a um plano
principal da membrana, ou substancialmente idéntica.

[0144] De preferéncia, as estruturas de drenagem
rebaixadas e/ou projetadas sdo opostas uma a outra de uma
maneira congruente ou substancialmente congruente.

[0145] De preferéncia, as estruturas de drenagem
rebaixadas no lado da membrana de filtro sdao concretizadas
de modo gue sejam mais estreitas ou, por sua vez, as
estruturas de drenagem projetadas nesse lado da membrana de
filtro sdo concretizadas de modo que sejam mais amplas que
as estruturas de drenagem no outro lado da membrana de
filtro. Isso pode permitir uma maior tolerdncia de instalacédo
lateral. As inclinagdes e/ou disposicgdes das estruturas
podem ser, no entanto, concretizadas preferencialmente de
modo idéntico em ambos os lados.

[0146] Desse modo, com o uso das tolerdncias de instalacéo
lateral, o resultado pode ser um perfil de propriedade muito
constante quanto a propriedades, <como resisténcia de
passagem de fluido e grau de suporte mecénico.

[0147] A espessura geral da estrutura da estrutura de

suporte frontal pode ser o resultado da profundidade da
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estrutura de drenagem e/ou da espessura de parede minima
possivel do material da estrutura de suporte frontal, ou
pode ser soma das mesmas. Como resultado, a estrutura de
suporte frontal pode exigir wvantajosamente pouco espago
estrutural e/ou pode ser fabricada em um custo mais baixo.
[0148] Outra vantagem pode surgir do fato de gque ndo héa
nenhuma demanda particular para a estrutura de suporte
frontal em relacdo a precisdo e rigidez. Além disso, pode
ser vantajosamente possivel prender a estrutura de suporte
frontal a cédmara de fornecimento de fluido apenas sob
aspectos de custos e/ou a menor complexidade possivel.
[0149] Como mostrado nas Figs. 1 e 2, a estrutura de
suporte frontal pode ser, por exemplo, conectada a cdmara de
fornecimento de fluido por meio de juncdo ou fixacdo por
rebite ou de acordo com o principioc de fixacdo por parafuso.
Do mesmo modo, a estrutura de suporte frontal pode ser
conectada a cédmara de fornecimento de fluido por meio de
soldas em formato de ponto e/ou encaixe em configuracdes
geométricas adequadas de uma parede lateral ou parede da
cédmara de fornecimento de fluido.

[0150] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invengdo, as estruturas de drenagem da
estrutura de suporte frontal podem diferir, entre outros, ou
apenas diferir das estruturas de drenagem exteriores devido
ao fato de que a primeira ndo termina nos limites da membrana
em seu exterior, mas continua radialmente até o limite do
componente em seu exterior. Entdo, fluidos que fluem para
dentro e/ou para fora podem penetrar livremente no espaco
anular ou anelar remanescente entre a estrutura de suporte
frontal e um limite superior ou uma margem superior ou borda
da cémara de fornecimento de fluido. Os fluidos podem se
comunicar vantajosamente com a cdmara de recebimento de
fluido por meio de um grande lumen.

[0151] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
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com a presente invencdo, a camara de recebimento de fluido
tem uma primeira altura estrutural, e a céamara de
fornecimento de fluido tem uma segunda altura estrutural
diferente da primeira altura estrutural.

[0152] Além disso, ou adicionalmente, a céamara de
fornecimento de fluido pode estar disposta acima da camara
de recebimento de fluido ("topo") durante o uso do
dispositivo médico. "Acima" pode se referir a um sistema de
referéncia que passa pelo centro da Terra.

[0153] Em tal disposicdo da camara de recebimento de
fluido e da cémara de fornecimento de fluido, o dispositivo
médico é preferencialmente concretizado com uma profundidade
escalonada. A camara de recebimento de fluido profunda
disposta abaixo da cmara de fornecimento de fluido ("fundo")
durante o uso do dispositivo médico pode ser utilizada com
um reservatdério e/ou espago de tratamento para os fluidos
presentes no mesmo durante o uso.

[0154] O dispositivo médico de acordo com a presente
invencdo pode ser dotado de um elemento de cobertura em pelo
menos um lado.

[0155] Em uma modalidade particularmente preferencial, os
meios de filtro e/ou a membrana de filtro estdo dispostos em
paralelo ou substancialmente em paralelo ao elemento de
cobertura do dispositivo médico de acordo com a presente
invencéo.

[0156] Em algumas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o segundo fluido é um gas. Em uma
modalidade preferencial adicional, o primeiro fluido pode
ser um liquido, como, por exemplo, sangue.

[0157] O dispositivo médico de acordo com a presente
invencdo é adequado para uso em, Ou sSoObre, ou com um aparelho
de tratamento, como um aparelho médico de tratamento, um
aparelho usado em tecnologia de laboratdério, um aparelho

usado em fabricacdo de alimentos e/ou farmacos. Os fluidos
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adequados para serem introduzidos ou fornecidos ou
conduzidos no meio de recebimento de acordo com a invencédo
podem abranger, portanto, abranger liquidos médicos, como
sangue, substituto (por exemplo, solucéo salina),
preparacgdes de agentes ativos, como solugdes, suspensdes,
emulsdes, gases carreadores para agentes ativos, ligquidos ou
gases de limpeza, liguidos ou gases de desinfeccdo, liquidos
ou gases de esterilizacdo, liquidos de bebidas e similares.
[0158] Quando a membrana de filtro é fornecida como uma
membrana estéril, o dispositivo médico de acordo com a
presente invencdo pode ser utilizado, em particular, para
fornecimento de ar estéril para a cédmara de recebimento de
fluido.

[0159] Um dispositivo médico de acordo com a presente
invencdo pode ser um componente de uso Unico ou um artigo de
uso Unico fabricado, por exemplo, a partir de um material
pléastico.

[0160] O dispositivo médico de acordo com a presente
invencdo pode ser fabricado por meio de uma técnica de
moldagem por injecdo.

[0161] O dispositivo médico de acordo com a presente
invencdo pode incluir conexdes de liquido e/ou gés, passagens
semiabertas e/ou cédmaras e/ou estruturas para acoplamento a
atores e/ou sensores. Tais atores e/ou sensores podem
funcionar para realizar fungdes preferencialmente néo
invasivas e/ou desacopladas quanto a esterilidade dos
liquidos no cassete. Um ou diversos membros de cobertura,
como, por exemplo, membranas, em particular, filmes de baixo
custo, podem fornecer fechamento e/ou vedagdo das passagens
e camaras.

[0162] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o dispositivo de filtro ou a
membrana de filtro do dispositivo médico estdo dispostos em

paralelo a um elemento de cobertura do dispositivo médico
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para fechar um interior da cémara de recebimento de fluido
contra um exterior.

[0163] Por exemplo, o tratamento de sangue para o qual o
dispositivo médico é utilizado pode ser um método de diadlise,
hemodidlise, hemofiltracdo, hemodiafiltracdo e similares.
[0164] O dispositivo médico de acordo com a presente
invencdo pode ser vantajosamente utilizado para um
fornecimento de ar estéril para uma cdmara de recebimento de
fluido.

[0165] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a cdmara de fornecimento de fluido
e a céamara de recebimento de fluido tém, juntas, apenas
exatamente duas conexdes a um lado exterior dessas duas
camaras.

[0166] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a membrana de filtro ndo estéa
disposta em uma secdo de tubagem.

[0167] Uma tubagem pode ser uma linha flexivel para um
fluido ao longo de toda a sua secdo transversal.

[0168] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, ndo had nenhuma conexdo de tubagem
além da cémara de fornecimento de fluido e da cémara de
recebimento de fluido.

[0169] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, nem a camara de fornecimento de
fluido nem a cédmara de recebimento de fluido sdo bolsas
flexiveis ou completamente flexiveis.

[0170] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o dispositivo médico ndo é um
dispositivo para o bloqueio seletivo da passagem de gorduras.
[0171] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o dispositivo médico, a cémara de
fornecimento de fluido e/ou a cédmara de recebimento de fluido

compreende nenhum pino de insercéo.
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[0172] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, O acesso para o segundo fluido na
cédmara de fornecimento de fluido estd em um lado da membrana
de filtro (relativo a um trajeto de fluxo através da membrana
de filtro) e o acesso para o primeiro fluido na cémara de
recebimento de fluido estd no outro lado da mesma.

[0173] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a camara de recebimento de fluido
estd diretamente conectada a um canal de fluido do
dispositivo médico, em gque o canal de fluido se estende
através ou é formado por, pelo menos em secgdes, O corpo de
dispositivo.

[0174] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, a cdmara de fornecimento de fluido
é fluidicamente limitada pela membrana de filtro.

[0175] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencédo, a cdmara de fornecimento de fluido
e a cémara de recebimento de fluido sdo fornecidas no corpo
de dispositivo do dispositivo médico.

[0176] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o dispositivo médico é um cassete
de sangue. O corpo de dispositivo &, nesses casos, um COrpo
de cassete.

[0177] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o dispositivo médico compreende
adicionamente pelo menos dois conectores para segmentos de
tubagem de bomba para bombas peristalticas, com ou sem
segmentos de tubagem de bomba.

[0178] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o dispositivo médico compreende,
além disso, uma conexdo arterial de paciente, uma linha de
filtro arterial, uma conexdo venosa de paciente e um local
de adicdo de heparina arterial. O local de adicdo de heparina

arterial estd disposto entre a linha de filtro arterial e a
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conexdo venosa de paciente.

[0179] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o dispositivo médico compreende uma
linha de filtro venosa e um local de adigcdo de heparina
venoso, em que a linha de filtro venosa estd disposta
medialmente ao local de adicdo de heparina venoso.

[0180] Em certas modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo, o dispositivo médico compreende uma
membrana estéril de agulha Unica que tem a forma de um
paralelogramo.

[0181] Com o uso da membrana de filtro como membrana
estéril de agulha Unica imp&e uma exigéncia particular para
a dita membrana de filtro j& gque uma pressdo do lado
posterior da membrana de filtro é repetidamente acumulada a
fim de fornecer o sangue do sistema de fluido para o
paciente. Em tal funcdo, a membrana de filtro pode realizar
uma protec¢do da madgquina ao impedir uma penetracdo de ligquido
na magquina e uma protecdo do paciente impedindo uma
contaminacdo do sistema de fluido.

[0182] Em uma modalidade preferencial, o dispositivo
médico compreende um primeiro centro de alinhamento ou centro
de alinhamento primadrio e um segundo centro de alinhamento
ou centro de alinhamento secundario, por exemplo, no formato
de abertura de centralizacdo. O centro de alinhamento
primdrio e o centro de alinhamento secunddrio compreendem
diferentes formas e/ou diferentes alinhamentos.

[0183] Algumas ou todas as modalidades de acordo com a
presente invencdo podem abranger uma ou diversas vantagens
mencionadas acima ou a seguir.

[0184] O dispositivo médico de acordo com a presente
invencdo pode ser, devido a sua estrutura de suporte frontal
descrita no presente documento, esterilizado em algumas
modalidades de acordo com a presente invencdo por

esterilizacdo por radiacdo ou por “e-beam”. A esterilizacéo
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por radiacdo e “e-beam” pode resultar em uma delaminacdo da
membrana de filtro que é usualmente feita de uma camada fina
de Teflon e um velo de suporte espesso. Entdo, a resisténcia
ou firmeza da membrana de filtro contra a pressdo é
diminuida. Se a pressdo exceder um valor relativamente baixo,
a camada de Teflon pode sair do velo de suporte (ou vice-
versa), O que pode ser prejudicial tanto para a seguranca do
paciente quanto para a fung¢do da membrana de filtro ou do
dispositivo médico e é denominada no presente documento
delaminacédo. A delaminacédo ocorre preferencialmente na secédo
soldada em gque a membrana de filtro é soldada ao corpo de
dispositivo. A estrutura de suporte frontal estd, de acordo
com a presente invencdo, em contato com a secdo soldada. E
esse contato que pode neutralizar uma delaminacdo por uma
dada pressdo ou que pode permitir uma carga de presséao,
durante o uso, com uma maior pressdo por um fator de 4 sem
a ocorréncia de delaminacdo. E significativo, desse modo,
que o suporte da membrana de filtro seja alcancado em seu
lado frontal.

[0185] E adicionalmente vantajoso quando o contato entre
a primeira secgdo de suporte e a membrana de filtro se estende
para além da secdo soldada até um interior da membrana de
filtro.

[0186] Em contraste com disposig¢des convencionais para o
fornecimento de ar estéril de dispositivos funcionais
externos em que as membranas estéreis hidrofdbicas estéo
dispostas no ponto mais alto da cémara de recebimento de
fluido e substancialmente em paralelo com a superficie de
fluido livre, a membrana de filtro fornecida de acordo com
a invencdo pode ser preferencialmente disposta de uma maneira
geodética acima da cémara de recebimento de fluido que esta
normalmente enchida com fluidos até o maximo. Durante a
operacédo livre de falha, a cémara de fornecimento de fluido

pode, portanto, entrar em contato vantajosamente apenas com
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o segundo fluido, ©por exemplo, gas, € com pequenas
quantidades do primeiro fluido, por exemplo, um liquido,
como sangue.

[0187] As membranas de filtro usadas de acordo com a
presente invencdo podem ser concretizadas como membranas de
filtro de agulha tUnica.

[0188] As membranas de filtro usadas de acordo com a
presente invencgdo podem ter a forma de um paralelogramo.
[0189] Ja que as membranas de filtro usadas de acordo com
a presente invencdo sdo elementos sensiveis e dificeis de
examinar e deveriam ser, portanto, geralmente substituidas
a cada utilizacdo de tratamento, a membrana de filtro pode
ser vantajosamente um componente do dispositivo médico de
uso unico. Tais membranas de filtro podem ser adicionalmente,
de uma maneira vantajosa, esterilizadas em combinacdo com o
dispositivo médico de uso Unico e/ou podem manter o sistema
parcial de uso Unico fechado de uma maneira estéril durante
o armazenamento e/ou durante a conexdo ao aparelho de
tratamento.

[0190] As membranas de filtro hidrofdébicas podem, além
disso, garantir vantajosamente que os fluidos a serem
tratados, os quais estdo presentes na cémara de recebimento
de fluido, sejam 1impedidos de entrar no aparelho de
tratamento no caso de mau funcionamento.

[0191] O dispositivo médico de acordo com a presente
invencdo pode utilizar vantajosamente as disposigdes
espaciais e/ou funcionais presentes no dispositivo médico de
uso Unico frequentemente fornecido para aparelhos de
tratamento, em particular, aparelhos de tratamento de
sangue, para acomodacdo, para compressdo, para compensacgao
de toleréncias, para limitacdo de forcas, para montagem,
para orientacdo e/ou para manuseio em paralelo a outras
unidades funcionais da disposicdo geral.

[0192] As diferentes condicdes ambientais geométricas de
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disposig¢des convencionais juntamente a disposicdo da cémara
de fornecimento de fluido e da cdmara de recebimento de
fluido do dispositivo médico de acordo com a presente
invencdo podem resultar vantajosamente em uma maior perda de
pressdo de gas por unidade de a&rea nas estruturas de drenagem
ou suporte devido ao espaco confinado nos arredores da
membrana de filtro. Desse modo, pode ser vantajosamente
possivel empregar membranas de filtro com melhor relacéo
custo-beneficio e de menor estrutura a uma perda de pressao
idéntica, para que seja, ao mesmo tempo, frequentemente
possivel utilizar o espaco estrutural de modo mais eficiente
devido ao formato retangular.

[0193] Embora a membrana de filtro em sistemas
convencionais geralmente tenha que ser tornada redonda por
motivos de resisténcia mecdnica da construcdo de suporte
circundante e tenha que ser encaixada no ambiente de
alojamento a baixas tolerancias laterais, a membrana de
filtro no dispositivo da invencdo pode ser fabricada como um
retdngulo a partir de uma membrana de filtro sem perdas de
corte e pode ser soldada, ligada ou prensada sobre a parede
da cdmara de fornecimento de fluido com amplas toleréncias
laterais.

[0194] Em contraste com conexdes soldadas entre
conjugados de conexdo que sdo do mesmo tipo ou fundidos em
ambos os lados, o que resultaria no mesmo efeito de wvedacéo
entre as estruturas de suporte e a membrana de filtro, porém
seriam acompanhadas por uma menor susceptibilidade mecanica
da conexdo a alongamento, a selecdo de um material com baixo
ponto de fusdo para a camara de fornecimento de fluido de
acordo com a invencdo permite que se alcance uma conexdao
vedante que pode ser, ao mesmo tempo, submetida a tensdes
mecdnicas. Desse modo, é vantajosamente possivel impedir que
a primeira camada de suporte se torne mais fina devido a

fusdo e pressdo. Além disso, ¢é vantajosamente possivel
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impedir falhas de material e/ou descontinuidades
desfavordveis de secdo transversal nas interfaces com as
regides ndo fundidas da membrana de filtro.

[0195] Uma boa acessibilidade da membrana de filtro a
partir de uma direcdo lateral no plano da membrana de filtro
é adicionalmente possivel com a estrutura de suporte frontal
fornecida de acordo com a invencdo. Essa pode ser uma
vantagem particular no caso de umedecimento inadvertido da
membrana de filtro com liquido.

[0196] A maior capacidade de drenagem em direcdo ao
interior da cémara de recebimento de fluido pode resultar
vantajosamente em importantes vantagens de seguranca: Em
disposig¢des convencionais de membrana de filtro guando
membranas de filtro estdo dispostas em paralelo a superficie
do ligquido, um choque de pressdo pode ocorrer no caso de
inundacdo total inadmissivel até a membrana de filtro, o que
pode levar tanto a uma destruicdo da membrana de filtro
quanto a interferéncia em outros componentes do dispositivo
médico e/ou do aparelho de tratamento. Com o dispositivo
médico de acordo com a presente invencdo, no entanto, um
nivel que continua a subir de modo 1inadmissivel pode
atravessa continuamente a superficie de membrana de filtro,
para que a pressdo de passagem possa aumentar de uma maneira
suavemente crescente e sem choques.

[0197] Além disso, a disposicdo dos meios de filtro
fornecidos de acordo com a invenc¢cdo podem resistir
vantajosamente a repetibilidade maltipla indécua de um mau
funcionamento que envolve inundacdo total da cémara de
recebimento de fluido, Jj& que, na presente invencgdo, o
liguido estéd sob influéncia da gravidade e é capaz de drenar
de modo automdtico novamente a partir da membrana de filtro
para o interior da cédmara de recebimento de fluido.

[0198] Desse modo, pode ser vantajosamente possivel

impedir uma interrup¢do do método de tratamento.
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[0199] A seguir, a presente invencdo deve ser descrita
fazendo-se referéncia aos desenhos anexos. Nos desenhos,
numerais de referéncia idénticos designam elementos iguais
ou idénticos, em que:

Fig. 1 é uma vista de topo de um detalhe ou secdo do
dispositivo médico de acordo <com a presente
invencdo, configurada de modo exemplificativo no
presente documento com um cassete de sangue;

Fig. 2 é uma vista em corte transversal de um cassete de
sangue de acordo com a presente invencdao;

Fig. 3 é¢ um detalhe ampliado do cassete de sangue de
acordo com a presente invencdo mostrado na Fig. 2,
mostrado em uma vista em secdo longitudinal e
inclinado a 90° em relacdo a Fig. 2 e em relacdo
a uma disposicdo durante o uso do cassete de
sangue;

Fig. 4a é uma vista de uma estrutura de suporte frontal
com uma primeira secdo de contato;

Fig. 4b é uma vista ampliada de detalhes da estrutura de
suporte frontal que é mostrada na Fig. 4a;

Fig. 5a-5d sao vistas altamente simplificadas de
detalhes do cassete de sangue de acordo com a
presente invencdo em diferentes modalidades
exemplificativas;

Fig. 6a-6d sdo vistas de seg¢des tanto do corpo de cassete
quanto da estrutura de suporte frontal em
diferentes modalidades exemplificativas de acordo
com a presente invencdo do cassete de sangue de
acordo com a presente invencdo;

Fig. 7a-7d sdo vistas de diferentes modalidades da
segunda secdo de contato e da secdo de suporte do
cassete de sangue de acordo com a presente
invencéo;

Fig. 8 é¢ uma vista de um dispositivo de acordo com a
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presente 1invengdo com uma segunda membrana de
filtro que é fornecida em vez da estrutura de
suporte frontal;

Fig. 9 é, como na Fig. 8, uma vista de uma modalidade de
acordo com a presente invengdo com uma segunda
membrana de filtro;

Fig. 10 é uma vista de uma modalidade adicional de acordo
com a presente invencdo da estrutura de suporte
frontal antes de uma fusdo de secdes da mesma;

Fig. 11 é uma vista de uma modalidade adicional de acordo
com a presente invencgdo da estrutura de suporte
frontal apdés uma fusdo de secdes da mesma; e

Fig. 1la é uma vista de um detalhe ampliado da Fig. 11.
[0200] A Fig. 1 mostra uma vista de topo de um detalhe de
um dispositivo médico de acordo com a presente invencdo de
modo exemplificativo concretizado como um cassete de sangue
200 de acordo com uma modalidade exemplificativa da presente
invencéao.
[0201] Embora o dispositivo médico de acordo com a
presente invencdo seja concretizado de modo exemplificativo
no presente documento como um cassete de sangue 200 e embora
esteja sendo discutido ou elaborado nesse sentido, a presente
invencdo nédo deve ser limitada ao mesmo. O dispositivo médico
de acordo com a presente invencdo pode ser, com fins
exemplificativos, um sistema de tubagem, um conjunto de
tubagem ou (uma) parte de cada.

[0202] O cassete de sangue 200 compreende um corpo de

cassete 201. 0 cassete de sangue 200 compreende

opcionalmente, ainda, um elemento de cobertura 229, no
presente documento um filme. O elemento de cobertura 229, se
fornecido, cobre o corpo de cassete 201 pelo menos

parcialmente, possivelmente em todo um lado do mesmo. O

elemento de cobertura 229 é feito de um material mais macio

que o corpo de cassete 201 e, por esse motivo, o Ultimo é
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denominado parte rigida. O elemento de cobertura 229 cobre
o0 corpo de cassete 201 contra um exterior ou uma atmosfera.
[0203] O corpo de cassete 201 compreende uma camara de
recebimento de fluido 1, bem como uma cé@mara de fornecimento
de fluido opcional 3.

[0204] Durante o uso, hd um primeiro fluido médico 5
temporariamente presente na cémara de recebimento de fluido
1, sendo que tal fluido 5 enche a cémara de recebimento de
fluido 1 na Fig. 1 até um nivel de fluido 7.

[0205] A cémara de fornecimento de fluido 3 que compreende
opcionalmente um dispositivo de filtro, cuja membrana de
filtro 9 bem como uma estrutura de suporte posterior 11
igualmente opcional s&o mostradas na Fig. 1.

[0206] A estrutura de suporte posterior 11 compreende uma
estrutura de drenagem 13. A estrutura de suporte posterior 11
é conectada ao corpo de cassete 201, por exemplo, a cémara
de fornecimento de fluido 3, com o auxilio de dispositivos
de fixacdo 15, por exemplo, conexdes por rebite, corddes de
solda ou similares.

[0207] Um conector fluido 17 é conectado a estrutura de
suporte posterior 11 do dispositivo de filtro.

[0208] Através do conector fluido 17, um segundo fluido
19 é introduzido na cédmara de recebimento de fluido 1. O
segundo fluido pode ser usado para tratar o primeiro fluido
5, por exemplo, aplicando-se presséao.

[0209] Como mostrado na Fig. 1, a camara de recebimento
de fluido 1 representa uma regido inferior 21 e a camara de
fornecimento de fluido 3 representa uma regido superior 23.
[0210] A secdo do cassete de sangue 200 mostrada na Fig.
1 estd disposta de tal modo que o lado frontal da membrana
de filtro 9 seja visualizada. A membrana de filtro 9 esta
disposta com seu lado repousando atras do plano do desenho
na estrutura de suporte posterior 11. A Gltima é denominada

estrutura de suporte “posterior” devido ao fato de que o
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lado posterior estd voltado para a membrana de filtro 9 ou
esta disposto no lado posterior da membrana de filtro 9.
[0211] A Fig. 2 mostra um cassete de sangue 200 de acordo
com a presente invencdo em uma vista em corte transversal.
O cassete de sangue 200 é pressionado com ou contra um
aparelho de tratamento 300.

[0212] A regido inferior 21 forma a regido mais profunda,
isto é, a cémara de recebimento de fluido 1. A regiéo
superior 23 forma a regido mais rasa, isto é, a cémara de
fornecimento de fluido 3.

[0213] Como mostrado pela seta dupla na Fig. 2, um segundo
fluido 19 é introduzido na cémara de fornecimento de fluido
3 através de um conector fluido 17.

[0214] A cémara de fornecimento de fluido 3 compreende
opcionalmente, como representado na Fig. 2, a estrutura de
suporte posterior 11 que é presa a cédmara de fornecimento de
fluido 3 por meio de uma conexdo vedante 25, por exemplo,
uma conexdo soldada ou ligada.

[0215] Na estrutura de suporte posterior 11, esté
disposta a membrana de filtro 9, sendo gue uma estrutura de
suporte frontal 27 &, por sua vez, fornecida na Ultima.
[0216] O corpo de cassete 201 do cassete de sangue 200 é
coberto em um lado por um elemento de cobertura 229, por
exemplo, um filme.

[0217] Por meio de ou através do intermedidrio de uma
manta de borracha 301 que pode funcionar de modo a transmitir
forca e/ou movimentos por sensores ou atores do aparelho de
tratamento 300 para o cassete de sangue 200 ou cémaras e/ou
passagens do mesmo, ©O cassete de sangue 200 é pressionado
com o aparelho de tratamento 300.

[0218] A manta de borracha 301 pode ter uma estrutura de
resiliéncia 33.

[0219] A fim de introduzir ou remover os fluidos presentes

no interior da cédmara de recebimento de fluido 1, a camara
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de recebimento de fluido 1 pode ser dotada de uma conexdo
fluida 35 em seu lado inferior.

[0220] A Fig. 3 mostra um detalhe ou uma segdo ampliada
do cassete de sangue 200 de acordo com a presente invencgdo
da Fig. 2. Para maior precisdo, mostra o dispositivo de
filtro em uma vista em secdo longitudinal.

[0221] Em comparacdo a representacdo da Fig. 2, o
dispositivo de filtro foi inclinado a 90 graus, para que o
conector fluido 17 seja direcionado verticalmente na
representacdo da Fig. 3.

[0222] Essa inclinacdo prové uma melhor representacdo.
Durante o uso do cassete de sangue 200, o dispositivo de
filtro assume ou mantém ou conserva sua posigdo da Fig. 1.
[0223] A membrana de filtro 9 qgque compreende de modo
exemplificativo uma camada de membrana e uma terceira camada
de suporte (ndo representada) na forma de um tecido, esté
disposta entre a estrutura de suporte posterior 11 e a
estrutura de suporte frontal 27.

[0224] Para uma descrig¢do detalhada dos componentes
individuais, é feita referéncia as explicacdes ou
modalidades acima.

[0225] A fim de estabelecer a conexdo vedante entre a
estrutura de suporte posterior 11 e a membrana de filtro 9,
uma primeira zona anelar ou primeira regido anelar 37
opcional é fornecida. A fim de estabelecer a conexdo entre
a membrana de filtro 9 e a estrutura de suporte frontal 27,
uma segunda zona anelar ou segunda regido anelar 39 opcional
é fornecida.

[0226] As setas I da Fig. 3 mostram ou indicam o interior
ou a secdo central da membrana de filtro 9. Apontam da borda
da membrana de filtro 9 para o interior.

[0227] O numeral de referéncia 9a designa o lado posterior
da membrana de filtro 9, o numeral de referéncia 9b designa

o lado frontal da membrana de filtro 9.
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[0228] A membrana de filtro 9 pode ter um velo de suporte
em seu lado posterior 9a e/ou em seu lado frontal 9b. Um
velo de suporte pode ser um tecido, pode compreender uma
camada de Teflon.

[0229] A Fig. 4a mostra a estrutura de suporte frontal 27
com uma primeira secdo de contato 27a. A ilustracdo da Fig.
4a corresponde a vista do lado da estrutura de suporte
frontal 27 que, por sua vez, estd voltada, durante o uso,
para o lado frontal 9b da membrana de filtro 9. A estrutura
de suporte frontal 27 compreende aberturas 28 que a
atravessam, as quais sdo explicadas abaixo com referéncia a
Fig. 4b.

[0230] Como mostrado de modo exemplificativo na Fig. 4a,
a primeira secgcdo de contato 27a pode ser feita de outro
material ou um material diferente do restante das secdes ou
secbes da estrutura de suporte frontal 27. Por exemplo, a
primeira secdo de contato 27a pode ser feita de ou pode
compreender silicio e pode ser opcionalmente inserida, por
exemplo, como um anel em O em um sulco ou em uma fenda da
estrutura de suporte frontal 27. Desse modo, a estrutura de
suporte frontal 27 pode ser substancialmente feita de
material mais rigido comparativamente favoravel ou de baixo
custo. Ao mesmo tempo, sua primeira secdo de contato 27a
pode ser feita de um material mais macio que pode, embora
mais dispendioso em comparacdo ao material mais rigido,
vantajosamente ndo causar nenhum dano, diferentemente do
material mais rigido, quando a primeira secdo de contato 27a
entra em contato com a membrana de filtro 9 e quando a
estrutura de suporte frontal 27 estd sendo pressionada contra
a membrana de filtro 9.

[0231] A primeira secdo de contato 27a pode ser de acordo
com a presente invencdo - diferentemente do que é mostrado
na Fig. 4a - feita de modo alternativo do mesmo material que

as secdes restantes ou outras secdes da estrutura de suporte

Peticao 870230071244, de 11/08/2023, pag. 52/124



41/51

frontal 27. Por exemplo, toda a estrutura de suporte frontal
27, incluindo a primeira secdo de contato 27a, pode ser feita
de ou pode consistir em silicio. Isso prové vantagens de
produgdo a um custo de material consideravelmente maior, ja
que silicio ndo é um material com boa relacdo custo-
beneficio.

[0232] A presente invencdo abrange modalidades adicionais
através das quais, novamente ao contrdrio da ilustracdo da
Fig. 4a, todas as secdes da estrutura de suporte frontal 27
sdo feitas de, ou consistem em, um material, sendo que tal
material ndo é silicio. Desse modo, a estrutura de suporte
frontal 27 pode ser fabricada a um baixo custo. A baixa
dureza desejada da estrutura de suporte frontal 27 ¢é
alcancada ao conectar ou mediante conexdo da estrutura de
suporte frontal 27 ao corpo de cassete 201 durante soldagem
e devido a soldagem da estrutura de suporte frontal 27 na
area da primeira secdo de contato 27a ao corpo de cassete
201.

[0233] A Fig. 4b mostra um detalhe ampliado da estrutura
de suporte frontal 27 da Fig. 4a.

[0234] As aberturas 28 sdo mostradas, o que torna a
estrutura de suporte frontal 27 permedvel a fluido, o qual
pode fluir pela membrana de filtro 9. A permeabilidade da
estrutura de suporte frontal 27 para o fluido pode ser
opcionalmente tornada possivel por si sbé6 pelas aberturas 28
como no presente exemplo.

[0235] O didmetro de (todas ou muitas de) as aberturas 28
compreende preferencialmente um maximo de 0,7 mm,
preferencialmente ndo mais que 0,5 mm. Se as aberturas 28
forem configuradas como fendas, as medicgcdes ou dimensdes
anteriores se aplicam de modo andlogo a largura das fendas.
[0236] A Fig. 5a mostra um detalhe esquematica e altamente
simplificado de uma modalidade exemplificativa de acordo com

a presente invencdo do cassete de sangue 200 que tem o corpo
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de cassete 201 (como na Fig. 5b a 5d mostrado em rotacédo
lateral a 180° em relacdo a sua ilustracdo na Fig. 3), uma
membrana de filtro 9, uma estrutura de suporte frontal 27 e
uma manta de borracha 301. A manta de borracha 301 faz parte
de um aparelho de tratamento de sangue 300, ndo mostrado na
Fig. 5a, no gqual o cassete de sangue 200 é recebido.

[0237] A membrana de filtro 9 é soldada ao corpo de
cassete 201 ao longo de uma secdo soldada 203. A secédo
soldada 203 pode ser circunferencialmente fechada. Isso néo
é visto na Fig. 5a devido a ilustracdo cortada dessa figura.
A secdo soldada 203 pode ser compreendida como uma primeira
regido anelar 37, consultar Fig. 2.

[0238] A estrutura de suporte frontal 27 repousa com uma
primeira secdo de contato 27a pelo menos parcialmente ou em
secdo na secdo soldada 203 ou em contato a ultima.

[0239] De preferéncia, a primeira secdo de contato 27a se
estende ou fica posicionada sobre a secdo soldada 203 em uma
direcdo I, isto é, em direcdo a secdo central da estrutura
de suporte frontal 27 ou da membrana de filtro 9. Isso é
mostrado e explicado adicionalmente em uma vista ampliada na
Fig. b5d.

[0240] No exemplo da Fig. ba, a estrutura de suporte
frontal 27 compreende opcionalmente saliéncias ou protrusdes
27b que se projetam ou se elevam preferencialmente a partir
do lado da estrutura de suporte frontal 27 em que a estrutura
de suporte frontal 27 da membrana de filtro 9 repousa ou a
qual estd voltada para a membrana de filtro 9.

[0241] As saliéncias ou protrusdes 27b estdo dispostas no
lado de borda e/ou em uma area intermedidria da estrutura de
suporte frontal 27. Compreendem fendas entre as mesmas para
que uma troca de gas ou fluxo através das ditas fendas seja
possibilitada.

[0242] No exemplo da Fig. 5a, a estrutura de suporte

frontal 27 compreende uma ou diversas saliéncias ou
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protrusdes 27c, as quais se projetam preferencialmente a
partir do lado da estrutura de suporte frontal 27 que repousa
no lado oposto do lado da estrutura de suporte frontal 27
que estd voltada para a membrana de filtro.

[0243] A manta de borracha 301 mostrada adicionalmente na
Fig. b5a pressiona as saliéncias 27c da estrutura de suporte
frontal 27.

[0244] As saliéncias ou protrusdes 27c se projetam
preferencialmente até uma extensdo predeterminada na direcéo
D. A direcdo D é perpendicular ao plano de extensdo principal
da membrana de filtro 9 e/ou perpendicular ao plano de
extensdo principal da estrutura de suporte frontal 27. Essa
extensdo pode ser predeterminada de tal modo que os lados de
extremidade 27c’ alcancem a manta de borracha 301. Essa
extensdo pode ser predeterminada de tal modo que os lados de
extremidade 27c¢’ alcancem a um nivel N em que o corpo de
cassete 201 estd coberto na direcdo D com um filme gque né&o
é mostrado na Fig. 5a.

[0245] No exemplo da Fig. b5a, a estrutura de suporte
frontal 27 compreende opcionalmente uma segunda secdo de
contato 27d. A segunda secdo de contato 27d repousa sobre
uma secdo de suporte 204. A secdo de suporte 204 pode ser
configurada como uma protrusdo ou borda do corpo de cassete
201.

[0246] A secdo de suporte 204 e/ou a segunda secdo de
contato 27d podem ser circunferencialmente fechadas. Isso
ndo é mostrado na Fig. 5c devido a ilustracdo cortada dessa
figura.

[0247] A primeira secd&o de contato 27a estd disposta, em
relacdo a direcdo I, mais para o interior que a segunda secéo
de contato 27d.

[0248] A Fig. 5b mostra um detalhe esquematica e altamente
simplificado do cassete de sangue 200 novamente em uma

modalidade exemplificativa adicional de acordo com a
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presente invencdo que tem o corpo de cassete 201, uma
membrana de filtro 9, uma estrutura de suporte frontal 27 e
um flangeamento ou uma borda flangeada 205. A borda flangeada
205 prové a preensdo da estrutura de suporte frontal 27 no
corpo de cassete 201 e, em particular, o pressionamento entre
a primeira secdo de contato 27a e a secdo soldada 203.
[0249] A Fig. 5c mostra um detalhe esquemdtica e altamente
simplificado do cassete de sangue 200 novamente em uma
modalidade exemplificativa adicional de acordo <com a
presente 1invencdo que tem o corpo de cassete 201, uma
membrana de filtro 9, uma estrutura de suporte frontal 27 e
uma conexdo soldada entre a segunda secdo de contato 27d da
estrutura de suporte frontal 27 e a secdo de suporte 204 do
corpo de cassete 201.

[0250] A conexdo soldada entre a segunda secdo de contato
27d e a secdo de suporte 204 pode ser circunferencialmente
fechada. Isso ndo é mostrado na Fig. 5c devido a ilustracéo
cortada dessa figura.

[0251] A Fig. 5d mostra em uma ilustracdo ampliada que a
primeira secdo de contato 27a entra em contato com ou toca
a secdo soldada 203 bem como partes do corddo de solda 203a,
sendo que, por meio de tal corddo de solda 203a, a primeira
secdo de contato 27a entra em contato com ou é conectada a
secdo soldada 203.

[0252] Também é observado que a primeira secdo de contato
27a compreende uma secdo 203b que se estende ou fica
posicionada sobre a segdo soldada 203 em - no presente
documento de modo exemplificativo - exatamente uma direcéo
I. A Gltima é um recurso opcional ja& mostrado na Fig. 5a a
Fig. bc.

[0253] Um espaco livre entre as saliéncias ou protrusdes
27b da estrutura de suporte frontal 27 por um lado e a
membrana de filtro 9 por outro lado n&o devem exceder 0,5

mm, preferencialmente 0,3 mm. Esse espaco é indicado na Fig.

Peticao 870230071244, de 11/08/2023, pag. 56/124



45/51

5d pela seta dupla. Se for maior do que o indicado acima, a
membrana de filtro 9 pode ser dobrada muito fortemente antes
de repousar sobre as saliéncias ou protrusdes 27b da
estrutura de suporte frontal 27. Um resultado disso poderia
ser um estresse mecdnico indesejavelmente alto.

[0254] As Figs. 6a a 6c mostram segdes tanto do corpo de
cassete 201 quanto da estrutura de suporte frontal 27 em
diversas modalidades do cassete de sangue 200 de acordo com
a presente invengédo.

[0255] A membrana de filtro 9 ndo é mostrada nas Figs. 6a
a b6bc, portanto, a secdo soldada 203 também ndo pode ser
mostrada em um estado soldado nessas figuras.

[0256] A segunda secdo de contato 27d é concretizada na
Fig. 6a como uma superficie fechada cujo plano é ou se
estende em paralelo a um plano de extensdo principal da
membrana de filtro 9, o qual ndo é mostrado, ou ao plano de
extensdo principal da estrutura de suporte frontal 27, como
no exemplo mostrado na Fig. ba.

[0257] Um colar ou borda preferencialmente fechada do
mesmo modo 27e, cujo lado interno e/ou externo pode ser
perpendicular a superficie fechada da segunda secdo de
contato 27d, se projeta ou se eleva em um lado interno
(esquerda na Fig. 6a, consultar seta I). A borda 27e pode
ser considerada como um auxilio de centralizacdo ao inserir
a estrutura de suporte frontal 27 no corpo de cassete 201.
Pode se util ao segurar a estrutura de suporte frontal 27,
enquanto a Ultima estd sendo soldada ao corpo de cassete
201.

[0258] Embora a borda 27e na Fig. 6a repouse em um lado
interno da segunda secdo de contato 27d, também se pretende
pela presente invencdo fornecé-la alternativamente no lado
externo da segunda secdo de contato 27d.

[0259] Na Fig. 6b, a segunda secdo de contato 27d e a

borda projetante 27e convergem; a segunda secdo de contato

Peticao 870230071244, de 11/08/2023, pag. 57/124



46/51

27d pode ser considerada como uma secdo de extremidade da
borda projetante 27e.

[0260] Na Fig. 6c, a segunda secdo de contato 27d e a
secdo de suporte 204 do corpo de cassete 201 mostradas em
uma secdo transversal na Fig. 6c¢ ndo sdo achatadas, mas
curvas, triangulares ou poligonais. Isso pode sustentar um
efeito de centralizacdo. Ademais, uma &rea ou superficie
vantajosamente se ergue ou se eleva (ceteris paribus); sendo
que a dita 4rea estd disponivel para um contato entre a secdo
de contato 27d e a secdo de suporte 204, por exemplo, para
uma soldagem. As vantagens mencionadas anteriormente também
podem ser alcancadas quando apenas a segunda secdo de contato
27d ou a secdo de suporte 204 do corpo de cassete, mas ndao
ambas, sdo formadas como descrito acima. Os exemplos das
mesmas sdo encontrados nas figuras a seguir.

[0261] As Figs. 7a a 7d mostram diferentes modalidades da
segunda secdo de contato 27d e da secdo de suporte 204 do
cassete de sangue 200 de acordo com a presente invencédo.
[0262] A Fig. 7Ta e Fig. 7b mostram modalidades que
correspondem ou se assemelham a modalidade de acordo com a
Fig. 6c.

[0263] A Fig. 7c mostra uma modalidade que corresponde ou
se assemelha a modalidade de acordo com a Fig. 6a.

[0264] A Fig. 7d mostra uma modalidade que corresponde a
uma combinacdo das modalidades de acordo com as Figs. 6b e
6C.

[0265] As Fig. 7b e 7c mostram, desse modo, modalidades
que sdo particularmente adequadas considerando-se contracédo
durante soldagem.

[0266] A Fig. 8 mostra uma segunda membrana de filtro 10
que é fornecida em vez ou além da estrutura de suporte 27.
[0267] A membrana de filtro 9 que também poderia ser em
algumas modalidades exemplificativas de acordo com a

presente 1invencdo denominada primeira membrana de filtro
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para melhor distingd&o compreende uma sec¢do soldada ou uma
soldagem 9c por meio da qual estd conectada a uma segunda
membrana de filtro 10.

[0268] A  segunda membrana de filtro 10 pode ser
configurada como a membrana de filtro 9 em relacdo aos
recursos que contribuem para a filtragem. Isso é opcional,
isto é, ndo é necessariamente exigido.

[0269] A Fig. 9 mostra, como a Fig. 8, uma segunda
membrana de filtro 10 que é fornecida em vez ou além da
estrutura de suporte frontal 27.

[0270] Tanto a membrana de filtro 9 quanto a segunda
membrana de filtro 10 sdo divididas em ou compreendem, cada
uma, um velo de suporte 9d ou 10d, respectivamente e uma
camada de Teflon ou revestimento 9e ou 10e, respectivamente.
[0271] Desse modo, a membrana de filtro 9 e a segunda
membrana de filtro 10 estdo dispostas de tal modo gque seus
velos de suporte 9d e 10d estejam voltados um para o outro,
respectivamente. As camadas de Teflon 9%e e 10e repousam no
lado do velo de suporte 9d ou 10d, respectivamente aquele
voltado para o lado oposto da outra membrana de filtro 10 ou
9, respectivamente. Em outras palavras, as camadas de Teflon
9¢e ou 10e sdo voltadas, entéo, para o “exterior”,
respectivamente.

[0272] Além da soldagem 9c da membrana de filtro 9 a
segunda membrana de filtro 10 e a secdo soldada 203 que séo
ambas conhecidas a partir da Fig. 8, outras duas secdes de
solda opcionais 9f e 10f sdo mostradas na Fig. 10.

[0273] A secdo de corddo de solda 9f conecta o velo de
suporte 9d a camada de Teflon 9e por meio de soldagem. A
secdo de corddo de solda 10f conecta o velo de suporte 10d
a camada de Teflon 10e por meio de soldagem.

[0274] A secdo de corddo de solda 9f pode ser fornecida
de uma maneira fechada como a secdo de corddo de solda 10f.

[0275] A camada de Teflon 9e ou 10e pode ser feita de, ou
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compreender, PTFE (Politetrafluoroetileno) ou ePTFE
(Politetrafluoroetileno expandido).

[0276] A Fig. 10 mostra uma modalidade adicional da
estrutura de suporte frontal 27. Essa estrutura de suporte
frontal 27 compreende uma estrutura perfilada 29 em sua area
voltada para a secdo soldada 203. O perfilhamento 29 pode
ser direcionado para o interior da estrutura de suporte 27
perpendicularmente ou quase perpendicularmente ou pode se
estender de tal modo que canais sejam formados entre os
perfis elevados. Tal perfilhamento 29 (combinagdo entre
estruturas elevadas por um lado e canais por outro lado)
pode prover que, ao soldar a estrutura para prender a
membrana de filtro a ou na estrutura de suporte frontal 27,
o material ndo penetre ou apenas penetre ligeiramente a area
central da membrana de filtro, porém se espalhe ou se estenda
predominantemente em ou no interior das &reas de canal.
[0277] Isso é esquematicamente mostrado na Fig. 11, em
que o material das estruturas elevadas (&drea sombreada da
Fig. 10) se estende em ou para o interior da area dos canais.
A modalidade da Fig. 11 da estrutura de suporte frontal 27
também pode ser alcancavel por pelo menos uma fusdo parcial
das porgdes elevadas da estrutura de suporte frontal 27 da
Fig. 10. Com isso, o perfilhamento 29 pode ser pelo menos
parcialmente reconhecivel no perfilhamento fundido 29b. A
estrutura de suporte frontal 27 também pode ser, desviando
da ilustracdo da Fig. 11, projetada como um paralelogramo.
[0278] O perfilhamento 29 pode ser fornecido de uma
maneira fechada na estrutura de suporte frontal 27. Essa
estrutura de suporte frontal 27 pode ser projetada de
modo inteirig¢co ou pode consistir em um material. Tornou-
se evidente que essa modalidade pode ser adequada, mesmo
sem elementos de suporte mais macios adicionais, para
sustentar a membrana de filtro que é esterilizada por

raios ou ebeam para que uma delaminacdo da membrana de
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filtro possa ser impedida.

[0279] Muito embora os recursos a seguir sejam descritos
em relacdo a modalidade da Fig. 11, esses também podem ser,
no entanto, concretizados em todas as modalidades de acordo
com a presente invencdo. A estrutura de suporte frontal 27
pode compreender aberturas 28. Essas podem estar dispostas
em reentrlncias 30 de tal modo que saliéncias ou protrusdes
27b possam ser formadas de modo achatado entre as aberturas
28. Na area das aberturas 28, a estrutura de suporte frontal
27 também pode ser formada de modo mais fino que em outras
dreas. O principio ¢é mostrado na Fig. 11 nas A&reas
circuladas em uma vista frontal, cortada e obliqua. Entéo,
a estrutura de suporte frontal 27 pode compreender, além
das saliéncias ou protrusdes achatadas 27b, as quais séo
voltadas para a membrana de filtro, um perfilhamento 31 no
lado voltado para o lado oposto da membrana de filtro. O
projeto mais fino da estrutura de suporte 27 na area das
aberturas pode permitir que gas passe mais facilmente
(menor resisténcia a fluxo); o perfilhamento adicional 31
pode realizar uma estabilizacdo através de ou na forma de
maior resisténcia a flexéo.

[0280] Todas as estruturas de suporte frontais 27 e os
corpos de —cassete de sangue descritos acima podem
compreender, ou pode consistir em, polipropileno.

[0281] A Fig. 1lla mostra um detalhe ampliado da Fig. 11.
Lista de Numerais de Referéncia

1 cémara de recebimento de fluido

3 cémara de fornecimento de fluido

5 fluido médico

7 nivel de fluido

9 membrana de filtro

%9a lado posterior da membrana de filtro

9b lado frontal da membrana de filtro

9c soldagem com uma segunda membrana de filtro
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9d velo de suporte

9e camada de Teflon ou revestimento
9f secdo de corddo de solda

10 segunda membrana de filtro

10d suporte de velo

10e camada de Teflon

10f secdo de corddo de solda

11 estrutura de suporte posterior
1la saliéncias ou protrusdes

13 estrutura de drenagem

15 dispositivos de fixacgédo

17 conector fluido
19 segundo fluido gasoso
21 regido inferior
23 regido superior

25 conexdo vedante

27 estrutura de suporte frontal

27a primeira secdo de contato da estrutura de suporte
frontal

27b saliéncias ou protrusdes

27c saliéncias ou protrusdes

27c’ lados de extremidade

27d segunda secdo de contato

27e Dborda, colar

28 aberturas

29 perfilhamento/estrutura perfilada

29b perfilhamento fundido

30 reentrancias

31 perfilhamento/estrutura perfilada

33 estrutura de resiliéncia

35 conexdo fluida

200 cassete de sangue como um exemplo de um dispositivo

médico

201 corpo de cassete ou corpo principal de cassete, parte
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rigida

203 secdo soldada

203a corddo de solda

203b secéo

204 secdo de suporte

205 flangeamento ou borda flangeada
229 elemento de cobertura, filme
300 aparelho de tratamento de sangue
301 manta de borracha

D direcéao

I direcéao

N nivel

Peticao 870230071244, de 11/08/2023, pag. 63/124



1/3

REIVINDICACOES

1. Dispositivo médico (200), compreendendo:

-um sistema de fluido para um primeiro fluido médico
(5), em particular sangue;

-um corpo de dispositivo (201), e

-pelo menos um dispositivo de filtro hidrofdébico com uma
superficie de filtro através da qual pelo menos um segundo
fluido gasoso (19), em particular ar, pode ser fornecido ao
sistema de fluido,

em que o dispositivo de filtro compreende pelo menos uma
membrana de filtro (9);

em gue a membrana de filtro (9) tem um lado posterior
(9a) e um lado frontal (9b);

em que o lado posterior (%9a) da membrana de filtro (9)
é soldado a uma secdo do corpo de dispositivo (201) ao longo
de uma secdo soldada (203);

em que o dispositivo de filtro compreende uma estrutura
de suporte frontal (27) no lado frontal (9b) da membrana de
filtro (9);

o dispositivo médico caracterizado pelo fato de que,

a estrutura de suporte frontal (27) estd disposta para
entrar em contato com a secdo soldada (203) através de uma
primeira secdo de contato (27a) da estrutura de suporte
frontal (27), e em que

a primeira secdo de contato (27a) da estrutura de suporte
frontal (27) pende sobre a secdo soldada (203) do corpo de
dispositivo (201) em pelo menos uma direcdo (I) ou em um
lado da secdo soldada (203) ou se projeta sobre ela em
direcdo a uma secdo interior ou central da membrana de filtro
(9) ou da estrutura de suporte frontal (27), e/ou em direcéo
a uma area da membrana de filtro (9) que é pressurizada ou
mais pressurizada em uso.2. Dispositivo, de acordo com a

reivindicacdo 1, caracterizado pelo fato de que a estrutura

de suporte frontal (27) compreende uma segunda secao de
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contato (27d), em que a estrutura de suporte frontal (27)
estd disposta para entrar em contato com uma secdo de suporte
(204) do corpo de dispositivo (201) através de uma segunda
secdo de contato (27d).

3. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 1 ou 2,

caracterizado pelo fato de que a segunda secdo de contato

(27d) ¢é soldada a secdo de suporte (204) do corpo de
dispositivo (201).
4. Dispositivo, de acordo com a reivindicacédo 3,

caracterizado pelo fato de que a secdo soldada (203) e/ou a

primeira secdo de contato (27a) sédo secdes circunferenciais
ou fechadas.
5. Dispositivo, de acordo com a reivindicacdo 3 ou 4,

caracterizado pelo fato de que a segunda secdo de contato

(27d) estd fixada a secdo de suporte (204) do corpo de
dispositivo (201).
6. Dispositivo, de acordo com qualquer uma das

reivindicagbes 1 a 5, caracterizado pelo fato de que a

primeira secdo de contato (27a) da estrutura de suporte
frontal (27) é feita de um material mais macio que outras
secbes ou todas as outras secdes da estrutura de suporte
frontal (27).

7. Dispositivo, de acordo com qualquer uma das

reivindicagdes 1 a 6, caracterizado pelo fato de que a

estrutura de suporte frontal (27) é feita de, ou consiste em
ou é, exatamente apenas um material.
8. Dispositivo, de acordo com qualguer uma das

reivindicagdes 1 a 7, caracterizado pelo fato de que a

primeira secdo de contato (27a) da estrutura de suporte
frontal (27) entra em contato com a secdo soldada (203) do
corpo de dispositivo (201).

9. Dispositivo, de acordo com qualquer uma das

reivindicagbes 1 a 8, caracterizado pelo fato de que a

primeira secdo de contato (27a) da estrutura de suporte
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frontal (27) é conectada a outras secdes da estrutura de
suporte frontal (27) de uma maneira liberavel.
10. Dispositivo, de acordo com qualquer uma das

reivindicagdes 1 a 9, caracterizado pelo fato de que a

primeira secdo de contato (27a) da estrutura de suporte
frontal (27) difere em cor de outras secdes da estrutura de
suporte frontal (27).

11. Dispositivo, de acordo com gqualguer uma das

reivindicagdes 1 a 10, caracterizado pelo fato de que a

estrutura de suporte frontal (27) compreende aberturas (28)
cujo diédmetro ou largura sd&o de no méximo 0,7 mm,
preferencialmente no maximo 0,5 mm.

12. Dispositivo, de acordo com qualguer uma das

reivindicagbes 1 a 11, caracterizado pelo fato de que a

estrutura de suporte frontal (27) ¢é, ou compreende, uma
segunda membrana de filtro (10).
13. Dispositivo, de acordo com qualguer uma das

reivindicagdes 1 a 12, caracterizado pelo fato de que o

dispositivo médico (200) é um cassete de sangue.
14. Dispositivo, de acordo com gqualquer uma das

reivindicagdes 1 a 13, caracterizado pelo fato de que a

primeira secdo de contato (27a) da estrutura de suporte
frontal (27) é, ou compreende, uma secdo que é feita ou
formada por fusdo ou liquefacdo temporadria de material

durante a fabricacdo do dispositivo.
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