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本申请公开了一种以消毒为目的、保护性地

包围医疗器械部件的医疗器械帽，并且其包括能

够记录并传输医疗器械帽以及医疗器械部件的

相关信息的识别元件。医疗器械帽实现了关于何

时使用该帽的实情存档，并且为医疗器械帽用于

涉及如IV接入端口或鲁尔尖端的医疗器械部件

消毒的应用推行更严格的规格。使用医疗器械帽

产生更好的规格和对于使用这种帽的监控，并使

与医疗器械部件污染相关的CRBSI传染病的发病

率下降。在一个实施例中，医疗器械帽实现了何

时应用该帽的自动实时电子存档，同时还记录应

用的持续时间并跟踪设备以进行存货管理。
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1.医疗器械帽，包括：

帽体,所述帽体可移除地与医疗器械连接；以及

设置在所述帽体上的识别元件，其中所述识别元件记录和传输信息。

2.根据权利要求1所述的医疗器械帽，其中所述帽体包括分别对应于所述医疗器械帽

的外轮廓和内轮廓的帽外壁和帽内壁，其中所述帽内壁限定了大小和形状设置为容纳所述

医疗器械的腔。

3.根据权利要求2所述的医疗器械帽，其中所述识别元件设置在帽体的帽外壁上。

4.根据权利要求3所述的医疗器械帽，其中所述帽外壁包括围绕帽体外围延伸的多个

肋条。

5.根据权利要求2所述的医疗器械帽，还包括设置在腔内的消毒海绵，其中所述消毒海

绵包括清洁剂和消毒剂，所述清洁剂和消毒剂在医疗器械帽连接到医疗器械时释放以接触

医疗器械。

6.根据权利要求1所述的医疗器械帽，其中所述识别元件包括射频识别(RFID)元件。

7.根据权利要求6所述的医疗器械帽，其中所述RFID元件配置成在所述医疗器械帽与

所述医疗器械连接时自动记录和传输与所述医疗器械帽和/或所述医疗器械相关的规格信

息。

8.根据权利要求7所述的医疗器械帽，其中，规格信息包括：医疗器械帽连接到医疗器

械的时间、医疗器械帽连接到医疗器械的频率或其任意组合中的至少一个。

9.根据权利要求6所述的医疗器械帽，其中，RFID元件配置成在从医疗器械上移除医疗

器械帽时自动记录和传输与医疗器械帽和/或医疗器械相关的规格信息。

10.根据权利要求9所述的医疗器械帽，其中规格信息包括：从医疗器械上移除医疗器

械帽的时间、对医疗器械的应用持续时间、医疗器械帽连接到医疗器械的频率或其任意组

合中的至少一个。

11.根据权利要求1所述的医疗器械帽，其中所述识别元件包括与所述医疗器械帽相关

联的独特ID。

12.根据权利要求1所述的医疗器械帽，其中，所述帽体与所述医疗器械连接，所述帽体

保护性地包围所述医疗器械的至少一部分。

13.根据权利要求1所述的医疗器械帽，其中所述识别元件包括条形码。

14.药物转移套件，包括：

IV接入端口；

适用于连接到患者血流的静脉注射管，其中所述静脉注射管包括患者部分、第一部分

和第二部分；

第一连接器，所述第一连接器连接到静脉注射管的第一部分；

第二连接器，所述第二连接器连接到静脉注射管的第二部分；

静脉注射管连接器，所述静脉注射管连接器流体连通地连接静脉注射管的患者部分与

静脉注射管的第一部分和静脉注射管的第二部分；

患者连接器，所述患者连接器设置在静脉注射管的患者部分的患者端；

医疗器械帽，所述医疗器械帽通过第一连接器与IV接入端口可移除地连接，其中所述

医疗器械帽包括识别元件，并且其中所述识别元件记录和传输信息。

权　利　要　求　书 1/2 页

2

CN 111249616 A

2



15.根据权利要求14所述的药物转移套件，还包括：

静脉注射管，所述静脉注射管与IV接入端口相连并适用于与患者的血流相连；以及

钳，所述钳配置为暂时抑制静脉注射管内的液流。

16.根据权利要求14所述的药物转移套件，还包括：

注射器，所述注射器可通过第一连接器与IV接入端口可移除地连接；以及

含有药物的注射器套件。

权　利　要　求　书 2/2 页

3

CN 111249616 A

3



药物转移套件的医疗器械帽

[0001] 本申请是申请号为201580052665.X，申请日为2015年9月24日，发明名称为“药物

转移套件的医疗器械帽”的分案申请。

[0002] 相关申请交叉引用

[0003] 本申请要求于2014年9月29日递交的、序列号为62/057,001、发明名称为“Medical 

Device  Cap  for  Drug  Transfer  Assembly”的美国临时申请的优先权，通过引用将其全文

并入本申请。

背景技术

[0004] 1.技术领域

[0005] 本公开总体涉及药物转移套件的部件。尤其是，本公开涉及保护性地包围并遮蔽

医疗器械部件的医疗器械帽，并且其包括记录并传输信息的识别元件。

[0006] 2.相关技术描述

[0007] 与IV接入端口相结合的一次性抗菌消毒帽用于涉及IV接入端口消毒的应用。这种

设备已被设计为通过擦拭并保护端口，防止并排除细菌从端口表面迁移到血流，从而降低

导管相关血流感染(CRBSI)的发病率。然而，不恰当地清洁消毒IV接入端口可造成CRBSI传

染病。

[0008] CRBSI传染病对医疗保健体系的成本影响极大。而且，这些体系不能在使用的端口

之间轻易地追踪IV接入端口的消毒规格。由于执业医师在某些急性护理环境中(如ICU)的

交接班，不准确或不完整的记录会从一位执业医师转移到另一位。同样地，医疗保健体系不

能够追踪技术的规格和使用，例如减少CRBSI事件的保护帽。

发明内容

[0009] 本文提供了一种以消毒为目的、保护性地包围医疗器械部件的医疗器械帽，并且

其包括能够记录并传输医疗器械帽以及医疗器械部件的相关信息的识别元件。本文的医疗

器械帽实现了关于何时使用了该帽的实情存档，并且为医疗器械帽用于涉及如IV接入端口

或鲁尔尖端的医疗器械部件消毒的应用推行更严格的规格。在这种方式下，使用本文的医

疗器械帽产生更好的规格和对于使用这种帽的监控，并使与医疗器械部件污染相关的

CRBSI传染病的发病率下降。在一实施例中，医疗器械帽实现了何时应用了该帽的自动实时

电子存档，同时还记录应用的持续时间并跟踪设备以进行存货管理。

[0010] 根据本发明一实施例，药物转移套件的IV接入端口帽包括可移除地连接到IV接入

端口的帽体、以及设置在该帽体上的识别元件，其中在该帽体连接到IV接入端口的情况下，

该识别元件记录信息。

[0011] 在一设置中，在该帽体连接到IV接入端口的情况下，该识别元件向接收器传输信

息。在另一设置中，在该帽体移离IV接入端口的情况下，该识别元件记录附加信息。在再另

一设置中，在该帽体移离IV接入端口的情况下，该识别元件向接收器传输附加信息。在一设

置中，在该帽体连接到IV接入端口的情况下，该帽体保护性地包围IV接入端口的至少一部
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分。在另一设置中，该识别元件包括条形码。在再另一设置中，该识别元件包括RFID。在一设

置中，该信息是持续时间。在另一设置中，该信息是频率信息。在再另一设置中，该信息的至

少一部分包括IV接入端口帽信息。在一设置中，该IV接入端口帽进一步包括设置在该帽体

内的消毒海绵。

[0012] 根据本发明的另一实施例，药物转移套件的医疗器械帽包括可移除地连接到鲁尔

尖端的帽体、以及设置在该帽体上的识别元件，其中在该帽体连接到鲁尔尖端的情况下，该

识别元件记录信息。

[0013] 在一设置中，在该帽体连接到鲁尔尖端的情况下，该识别元件传输信息。在另一设

置中，在该帽体移离鲁尔尖端的情况下，该识别元件记录附加信息。在再另一设置中，在该

帽体移离鲁尔尖端的情况下，该识别元件向接收器传输附加信息。在一设置中，在该帽体连

接到IV接入端口的情况下，该帽体保护性地包围鲁尔尖端的至少一部分。在另一设置中，该

识别元件包括条形码。在再另一设置中，该识别元件包括RFID。在一设置中，该信息是持续

时间。在另一设置中，该信息是频率信息。在再另一设置中，该信息的至少一部分包括医疗

器械帽信息。在一设置中，该医疗器械帽进一步包括设置在该帽体内的消毒海绵。

附图说明

[0014] 通过结合所附附图参照本文实施例的下列描述，本文的上述及其他特征、以及其

获得方式将会变得更清晰，而且将会更好地理解本公开本身，其中：

[0015] 图1是本发明实施例的药物转移套件的医疗器械帽的立体图。

[0016] 图2A是本发明另一实施例的药物转移套件的医疗器械帽的立体图。

[0017] 图2B是本发明实施例的图2A所示医疗器械帽条形码的放大图。

[0018] 图3是本发明实施例的连接到IV接入端口的图2A所示医疗器械帽以及读取医疗器

械帽条形码的扫描仪的立体图。

[0019] 图4是本发明实施例的连接到鲁尔尖端的医疗器械帽的横截面图。

[0020] 图5是本发明实施例的连接到IV接入端口的医疗器械帽的横截面图。

[0021] 图6是本发明实施例的药物转移套件的装配立体图。

[0022] 图7是在药物转移套件提供给患者的情况下，本发明实施例的图6所示药物转移套

件的立体图。

[0023] 图8是在与药物转移套件的IV接入端口连接的医疗器械帽被移除的情况下，本发

明实施例的图7所示药物转移套件的爆炸立体图。

[0024] 图9是在注射器连接到药物转移套件的IV接入端口的情况下，本发明实施例的图7

所示药物转移套件的立体图。

[0025] 在若干视图中，对应的附图标记指示相应的部件。本公开陈述的范例显示了本公

开的示范性实施例，而这些范例不应理解为以任何形式限制本文的范围。

具体实施方式

[0026] 提供下文以使得本领域技术人员能够制造并使用旨在实施本发明的所述实施例。

然而，对于本领域技术人员而言，各种修改、等同、变体、以及替代方式将变得显而易见。这

些修改、等同、变体、以及替代方式中的任一个以及所有均落入本发明的精神和范围内。
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[0027] 下文为了描述，术语“上”、“下”、“右”、“左”、“垂直”、“水平”、“顶”、“底”、“横向”、

“纵向”及其派生词按其在附图中的朝向关联到本发明。然而，可以理解的是，本发明可以采

取各种替代变体，除非该处特别指明相反。还可以理解的是，所附附图中显示的、以及以下

说明书描述的特定设备仅仅是本发明的示范性实施例。因此，关于本文所公开实施例的特

定尺寸以及其他物理特征不应理解为限制。

[0028] 图1显示了本公开示范性实施例的医疗器械帽10。医疗器械帽10一般包括限定帽

外壁14和帽内壁16的帽体12，帽外壁14和帽内壁16分别对应于医疗器械帽10的外轮廓和内

轮廓。参照图4和5，帽内壁16限定了腔18，其大小和形状设置为容纳医疗器械部件于其中，

这在下文会更详细地描述。帽体12包括设置在帽体12上的识别元件20，用于记录并传输信

息，这在下文会论述。在一实施例中，识别元件20设置在帽体12的帽外壁14上。

[0029] 帽外壁14可包括绕帽体12外围延伸的多个握持元件22，以协助执业医师操作医疗

器械帽10。在一实施例中，多个握持元件22包括提供握持装置的肋条28，当将医疗器械帽10

连接到医疗器械部件时，其允许执业医师更容易握住医疗器械帽10。握持元件22还提供握

持装置，当将医疗器械帽10移离医疗器械部件时，其允许执业医师更容易握住医疗器械帽

10。参照图4和5，医疗器械帽10包括设置在腔18内的消毒海绵24。消毒海绵24包括强力的清

洁剂和消毒剂，当医疗器械帽10连接到医疗器械部件时，将它们释放至接触医疗器械部件。

例如，参照图4和5，在医疗器械帽10分别连接到鲁尔尖端150或IV接入端口160的情况下，消

毒海绵24分别接触鲁尔尖端150或IV接入端口160，由此分别向鲁尔尖端150或IV接入端口

160释放强力清洁剂和消毒剂。

[0030] 在一实施例中，如图1所示，识别元件20是设置在帽体12的帽外壁14上的射频识别

(RFID)元件26。在一实施例中，RFID元件26是帽外壁14上的无源RFID标签，当其接近患者

上、或如IV接入端口或鲁尔尖端等医疗器械部件上的有源RFID标签时，能够发射信号。在这

种方式下，一旦医疗器械帽10连接到医疗器械部件，RFID元件26能够自动记录并传输关于

医疗器械帽10和/或医疗器械部件的规格信息。识别元件20可适配为向接收器，如扫描仪

180传输信息。信息传输可自动进行，或可通过激活识别元件20而进行。此外，一旦医疗器械

帽10移离医疗器械部件，RFID元件26就能够自动记录并传输关于医疗器械帽10和/或医疗

器械部件的规格信息。

[0031] 医疗器械帽10的RFID元件26能够记录并传输医疗器械帽10与医疗器械部件的相

关信息。包括RFID元件26的医疗器械帽10实现了关于何时使用了医疗器械帽10的实情存

档，并且为医疗器械帽10用于涉及如IV接入端口或鲁尔尖端的医疗器械部件消毒的应用推

行更严格的规格。在这种方式下，使用包括RFID元件26的医疗器械帽10产生更好的规格和

对于使用医疗器械帽10的监控，并使与医疗器械部件污染相关的CRBSI传染病的发病率下

降。在一实施例中，包括RFID元件26的医疗器械帽10实现了何时将医疗器械帽10连接到医

疗器械部件的自动实时电子存档，同时还记录应用的持续时间并跟踪设备以进行存货管

理。

[0032] 本公开的医疗器械帽10还提供了以消毒为目的、保护性地包围医疗器械部件的医

疗器械帽。参照图3-7，医疗器械帽10保护性地包围并遮蔽医疗器械部件，以防止医疗器械

部件与非期望表面之间的接触，还防止药物转移套件100的医疗器械部件受污染。随着医疗

器械帽10连接到医疗器械部件，医疗器械部件被保护性地遮蔽，免于暴露在环境之下，而且
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医疗器械帽10受到保护免遭非期望因素的污染。

[0033] 示范性实施例的帽体12优选由柔韧材料制成，例如软橡胶或柔韧塑料。在一示范

性实施例中，帽体12由热塑性弹性体制成，例如苯乙烯嵌段共聚物、聚烯烃共混物和合金、

热塑性聚氨酯、热塑性共聚酯、热塑性聚酰胺或类似材料。在其他实施例中，帽体12由热固

性弹性体(橡胶)制成，例如硅树脂、聚异戊二烯、氯丁橡胶或类似材料。帽体12可以是使用

TPE弹性体的注塑模具、或液态橡胶注射、或使用硅树脂铸造。

[0034] 在一实施例中，医疗器械帽10可移除地连接到医疗器械部件。例如，如图4所示，医

疗器械帽10可移除地连接到鲁尔尖端150。在另一实施例中，如图5所示，医疗器械帽10可移

除地连接到IV接入端口160。在其他实施例中，医疗器械帽10可移除地连接到其他医疗器械

部件。例如，医疗器械帽10可适配封闭式系统药物转移装置的其他部件。

[0035] 在一实施例中，医疗器械帽10可以与药物转移套件100的其他部件分开包装。在另

一实施例中，医疗器械帽10可以“预包装”并且已经附着到药物转移套件100的医疗器械部

件。在一实施例中，医疗器械帽10可以是一次性帽。

[0036] 图2A显示了本文另一示范性实施例的医疗器械帽40。医疗器械帽40一般包括定义

帽外壁44和帽内壁46的帽体42(图4-6)，帽外壁44和帽内壁46分别对应于医疗器械帽40的

外轮廓和内轮廓。参照图4和5，帽内壁46定义了腔48，其大小和形状为容纳医疗器械部件于

其中，这在下文会更详细地描述。帽体42包括设置在帽体42上的识别元件50，用于记录并传

输信息，这在下文会论述。在一实施例中，识别元件50设置在帽体42的帽外壁44上。

[0037] 帽外壁44可包括绕帽体42外围延伸的多个握持元件52，以协助执业医师操作医疗

器械帽40。在一实施例中，多个握持元件52包括提供握持装置的肋条58，当将医疗器械帽40

连接到医疗器械部件时，其允许执业医师更容易握住医疗器械帽40。握持元件52还提供握

持装置，当将医疗器械帽40移离医疗器械部件时，其允许执业医师更容易握住医疗器械帽

40。参照图4和5，医疗器械帽40包括设置在腔48内的消毒海绵54。消毒海绵54包括强力的清

洁剂和消毒剂，当医疗器械帽40连接到医疗器械部件时，将它们释放至接触医疗器械部件。

例如，参照图4和5，随着医疗器械帽40分别连接到鲁尔尖端150或IV接入端口160，消毒海绵

54分别接触鲁尔尖端150或IV接入端口160，由此分别向鲁尔尖端150或IV接入端口160释放

强力清洁剂和消毒剂。

[0038] 在一实施例中，如图2A和2B所示，识别元件50是设置在帽体42的帽外壁44上的条

形码56。在一实施例中，医疗器械帽40包括独特条形码标签56，一旦医疗器械帽40连接到医

疗器械部件，医疗器械帽40能够记录并传输关于医疗器械帽40和/或医疗器械部件的规格

信息。此外，一旦医疗器械帽40移离医疗器械部件，条形码56能够记录并传输关于医疗器械

帽40和/或医疗器械部件的规格信息。

[0039] 例如，当执业医师将医疗器械帽40连接到医疗器械部件时，例如IV接入端口，执业

医师能够利用扫描仪180(图3)扫描医疗器械帽40的条形码56，以利用时间戳记录赋予特定

医疗器械帽40的独特ID。当到了移除医疗器械帽40施用药物的时候、或更换新的医疗器械

帽的时候，将再次扫描医疗器械帽40的条形码56，以记录患者住院或住院部自始至终使用

的医疗器械帽的持续时间和频率。

[0040] 或者，扫描仪可放置在远离执业医师处、附着于BCMA机，或独立放置在患者处、在

医疗器械部件旁边，例如IV接入端口。IV接入端口的示例包括周边IV导管、周边置入的中央
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静脉导管或中央静脉导管。

[0041] 医疗器械帽40的条形码56能够记录并传输医疗器械帽40与医疗器械部件的相关

信息。包括条形码56的医疗器械帽40实现了关于何时使用了医疗器械帽40的实情存档，并

且为医疗器械帽40用于涉及如IV接入端口或鲁尔尖端的医疗器械部件消毒的应用推行更

严格的规格。在这种方式下，使用包括条形码56的医疗器械帽40产生更好的规格和对于使

用医疗器械帽40的监控，并使与医疗器械部件污染相关的CRBSI传染病的发病率下降。在一

实施例中，包括条形码56的医疗器械帽40实现了何时将医疗器械帽40连接到医疗器械部件

的自动实时电子存档，同时还记录应用的持续时间并跟踪设备以进行存货管理。

[0042] 本公开的医疗器械帽40还提供了以消毒为目的、保护性地包围医疗器械部件的医

疗器械帽。参照图3-7，医疗器械帽40保护性地包围并遮蔽医疗器械部件，以防止医疗器械

部件与非期望表面之间的接触，还防止药物转移套件100的医疗器械部件受污染。在医疗器

械帽40连接到医疗器械部件的情况下，医疗器械部件被保护性地遮蔽，免于暴露在环境之

下，而且医疗器械帽40受到保护免遭非期望因素的污染。

[0043] 示范性实施例的帽体42优选由柔韧材料制成，例如软橡胶或柔韧塑料。在一示范

性实施例中，帽体42由热塑性弹性体制成，例如苯乙烯嵌段共聚物、聚烯烃共混物和合金、

热塑性聚氨酯、热塑性共聚酯、热塑性聚酰胺或类似材料。在其他实施例中，帽体42由热固

性弹性体制成，例如硅树脂、聚异戊二烯、氯丁橡胶或类似材料。帽体42可以是使用TPE弹性

体的注塑模具、或液态橡胶注射、或使用硅树脂铸造。

[0044] 在一实施例中，医疗器械帽40可移除地连接到医疗器械部件。例如，如图4所示，医

疗器械帽40可移除地连接到鲁尔尖端150。在另一实施例中，如图5所示，医疗器械帽40可移

除地连接到IV接入端口160。在其他实施例中，医疗器械帽40可移除地连接到其他医疗器械

部件。例如，医疗器械帽40可适配封闭式系统药物转移装置的其他部件。

[0045] 在一实施例中，医疗器械帽40可以与药物转移套件100的其他部件分开包装。在另

一实施例中，医疗器械帽40可以预包装并且设置为已经附着到药物转移套件100的医疗器

械部件。在一实施例中，医疗器械帽40可以是一次性帽。

[0046] 如上所述，本公开的医疗器械帽10、40可移除地连接到医疗器械部件。例如在一实

施例中，如图4所示，医疗器械帽10、40可移除地连接到鲁尔尖端150。在另一实施例中，如图

5所示，医疗器械帽10、40可移除地连接到IV接入端口160。在其他实施例中，医疗器械帽40

可移除地连接到其他医疗器械部件。例如，医疗器械帽40可适配封闭式系统药物转移装置

的其他部件。

[0047] 参照图6-9，在一实施例中，本文的医疗器械帽10、40可移除地连接到药物转移套

件100的医疗器械部件。药物转移套件100包括IV接入端口102和静脉注射管112，静脉注射

管112适用于连接到患者P的血流。药物转移套件100进一步包括静脉注射管112的患者部分

113、连接到静脉注射管112第一部分116的第一连接器114、连接到静脉注射管112第二部分

120的第二连接器118、流体连通静脉注射管112的患者部分113与静脉注射管112的第一部

分116及第二部分120的静脉注射管连接器122、设置在静脉注射管112患者端126的患者连

接器124、以及本公开的医疗器械帽10、40，医疗器械帽10、40可移除地连接到药物转移套件

100的医疗器械部件。例如，如图6-8所示，医疗器械帽10、40可移除地连接到IV接入端口

102。
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[0048] 参照图6-9，在一实施例中，静脉注射管112可包括弹性塑料管段。塑料管段可通过

静脉注射管连接器122建立流体连接。在一实施例中，如图6所示，静脉注射管连接器122可

包括Y型。在另一实施例中，如图7-9所示，静脉注射管连接器122可包括T型。进一步地，可考

虑的是，静脉注射管连接器122可制造成各种可使用的形状和大小，以容纳塑料管段，使得

第一连接器114和第二连接器118彼此隔开一距离。

[0049] 在一实施例中，第一连接器114包括可适配封闭式系统药物转移装置的部件的连

接器。在一实施例中，第二连接器118包括静脉注射袋连接器，适配于接收含有药物的静脉

注射袋。在另一实施例中，第二连接器118包括可适配封闭式系统药物转移装置的部件的连

接器。

[0050] 参照图6，在一实施例中，药物转移套件100进一步包括钳(clamp)128，其能够用于

暂时抑制静脉注射管112第二部分120内的液流。

[0051] 本公开的药物转移套件100可与个人静脉注射治疗应用一起使用，这允许患者在

家接受输液和药物治疗，尽管药物转移套件100也可用于任何医疗护理环境。在家治疗可包

括利用静脉注射和皮下注射或皮下途径，即进入血流并且在皮肤之下，由IV施用药物。可以

提供给患者的个人静脉注射治疗应用的药物治疗示例包括抗生素、止痛药、癌症治疗以及

类似药物。

[0052] 药物可包装成预填充装置，其中注射器套件在被包装并配送给患者之前，预填充

药物。这种预填充装置免除了用户在注射之前填充装置的需要。

[0053] 某些药品或药物优选以粉末形式或干燥形式(例如冻干形式)来提供，并且需要在

施用前冲调。例如，冻干的药品通常以解冻形式来供应，这需要混合稀释液以将物质冲调为

适合注射的形式。此外，药品可以按多部件系统来提供，这需要在施用前混合。例如，一种或

多种液态成分，例如流动浆体，以及一种或多种干燥成分，例如粉末或颗粒成分，可由分开

的容器来提供，这需要在施用前混合。

[0054] 参照图9，药物转移套件100包括通过第一连接器114可移除地连接到IV接入端口

102的注射器140，以及含有药物或流体144的注射器套件142。药物144可包装在注射器套件

142中，成为“预填充”装置，或者药物144可以是如上所述的冲调药物。一旦药物144包含在

注射器套件142中，药物144已准备好施用到患者，如患者P的血流中(图7-9)。一旦患者或执

业医师准备好施用药物144，患者或执业医师可从IV接入端口102移除医疗器械帽10、40(图

8)，这在下文将会更详细地描述。

[0055] 参照图9，然后患者P通过第一连接器114将注射器140连接到IV接入端口102，第一

连接器114则连接到药物转移套件100的静脉注射管112的第一部分116。然后注射器套件

142可连接到注射器140。在一实施例中，注射器140和注射器套件142构成单个部件，其通过

第一连接器114连接到IV接入端口102。在注射器140通过第一连接器114连接到IV接入端口

102的情况下，第一连接器114在IV接入端口102处提供与注射器140以及注射器套件142安

全的、封闭的连接，这种连接在药物传输过程中提供防漏密封。进一步地，如图9所示，第一

连接器114将注射器140和注射器套件142流体连通到静脉注射管112。在这种方式下，患者P

可以将药物144注射到其血流中。在这个实施例中，药物144可通过安全、防漏、封闭的连接

经由第一连接器114通过注射器套件142、到注射器140、到IV接入端口102，并通过静脉注射

管112的第一部分116、到静脉注射管连接器122、到静脉注射管112的患者部分113、并通过
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在静脉注射管112的患者端126处的患者连接器124进入患者P的血流，从而注射到患者P体

内，即这种方式使得外部污染物不能进入到药物转移套件100中，并且药物在其穿过上述流

道的过程中不会从药物转移套件100泄漏。

[0056] 一旦已经施用了药物剂量，注射器140和注射器套件142移离第一连接器114。在这

种设置中，IV接入端口102暴露在环境下并且会受到非期望因素的污染。为了免于IV接入端

口102暴露在环境下并且受到非期望因素的污染，当患者完成施用药物剂量时，本公开的医

疗器械帽10、40通过第一连接器114连接到IV接入端口102，如图7所示。在这种方式下，本文

的医疗器械帽10、40保护性地包围并遮蔽IV接入端口102，防止IV接入端口102受污染。

[0057] 本公开的医疗器械帽10、40还能够记录并传输医疗器械帽10、40何时连接到IV接

入端口102的信息。例如，医疗器械帽10、40能够记录并传输医疗器械帽10、40何时连接到IV

接入端口102的第一段信息。第一段信息可包括任意关于医疗器械帽、医疗器械帽所耦合的

医疗器械部件、或医疗器械帽与医疗器械部件之间的耦合结果的信息。例如第一段信息可

包括时间信息、频率信息、医疗器械帽信息、医疗器械部件信息、或其他相关信息。

[0058] 本文的医疗器械帽10、40独特地用识别元件来标记，使得关于医疗器械帽对医疗

器械部件的应用变量能够通过读取唯一标识来取得其中包含的信息，从而存档。当医疗器

械帽10、40配合IV接入端口、带有鲁尔尖端的医疗器械、或其他医疗器械部件时，可记录并

电子存档耦合结果，以实现规格并减少传染。耦合结果可通过以下技术来记录，包括但不限

于如上所述的条形码和RFID。更好的规格和对于使用这种医疗器械帽的监控带来更低的与

IV接入端口污染有关的CRBSI发病率。

[0059] 本公开的医疗器械帽10、40通过唯一标识技术结合ID解码技术，将会实现关于何

时应用了医疗器械帽的自动实时电子存档，同时还记录应用的持续时间并跟踪设备以进行

存货管理。

[0060] 本公开的医疗器械帽10、40还能够记录并传输医疗器械帽10、40何时移离IV接入

端口102的信息。例如，医疗器械帽10、40能够记录并传输医疗器械帽10、40何时移离IV接入

端口102的第二段信息。第二段信息可包括任意关于医疗器械帽、医疗器械帽所耦合的医疗

器械部件、或医疗器械帽与医疗器械部件之间的耦合结果的信息。例如第二段信息可包括

时间信息、频率信息、医疗器械帽信息、医疗器械部件信息、或其他相关信息。

[0061] 如上所述，本公开的医疗器械帽10、40可移除地连接到医疗器械部件。参照图4，在

一实施例中，医疗器械帽10、40可移除地连接到鲁尔尖端150。在一实施例中，医疗器械帽是

鲁尔尖端帽或可移除地连接到鲁尔尖端150的医疗器械帽。

[0062] 参照图5，在另一实施例中，医疗器械帽10、40可移除地连接到IV接入端口160。在

一实施例中，医疗器械帽是IV接入端口帽或可移除地连接到IV接入端口160的医疗器械帽。

[0063] 参照图4、5和7，在一示范性实施例中，医疗器械帽10、40以及医疗器械部件通过过

盈配合连接固定在一起，以提供其间的固定配合，使得医疗器械帽10、40保护性地包围并遮

蔽医疗器械部件，以防止医疗器械部件受污染。

[0064] 参照图4和5，医疗器械帽10的帽体12以及医疗器械帽40的帽体42各自的大小和形

状为大致对应于鲁尔尖端150的外轮廓155或IV接入端口160的外轮廓165。医疗器械帽10、

40分别与医疗器械部件150、160之间的过盈配合通过定义两个相配合部件的大小和形状来

实现，即医疗器械帽10、40的帽体12、42内轮廓与医疗器械部件150、160的外轮廓155、165，
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使得医疗器械帽10、40的帽体12、42内轮廓在尺寸方面仅仅稍微偏离医疗器械部件150、160

的外轮廓155、165。这样在医疗器械部件150、160插入到选定的医疗器械帽10、40之后，确保

过盈配合将医疗器械帽10、40的帽体12、42分别与医疗器械部件150、160能够通过摩擦力固

定在一起，如图4和5所示。

[0065] 在其他实施例中，医疗器械帽10、40以及医疗器械部件通过其他连接方式固定在

一起，以提供其间的固定配合，使得医疗器械帽10、40保护性地包围并遮蔽医疗器械部件，

以防止医疗器械部件受污染。例如，在其他实施例中，连接方式可包括螺纹部分、卡扣机构、

球止动、锁销、弹簧加载锁定机构、闩、粘合剂或其他类似地机构。

[0066] 本文的医疗器械帽包括唯一识别元件，包含该特定器械独特的信息并能够记录并

传输关于医疗器械帽、医疗器械帽所耦合的医疗器械部件、或医疗器械帽与医疗器械部件

之间的耦合结果的任意信息。该信息能够由具有特定功能的机器来读取，以存档为目的读

取医疗器械帽的唯一识别元件并电子地传播信息。例如，参照图3，扫描仪180可用于激光扫

描条形码。此外，当医疗器械帽发生与医疗器械部件的耦合并且当医疗器械帽移离医疗器

械部件时，信息可读取自医疗器械帽的唯一识别元件。

[0067] 在其他实施例中，包含该特定器械独特信息并能够记录并传输信息的唯一识别元

件的相似应用还能够与IV接入端口(Q型)一起使用，以实现独特标记设备之间的存档或耦

合，以符合规定和/或为了存货跟踪/使用。在一实施例中，与冲射式注射器一起，还可以具

有类似的唯一识别元件，用户能够通过与上述相同的原理记录设备与IV接入端口之间的任

意相互作用。

[0068] 尽管本文已描述了示范性设计，本文还可以进一步在本文的精神和范围内进行修

改。因此本申请旨在覆盖使用了一般原理的本文的任意变体、应用或应变。进一步地，本申

请旨在覆盖属于本公开所属领域内公知或习惯做法的上述不同、以及落入所附权利要求的

限制的内容。

说　明　书 8/8 页

11

CN 111249616 A

11



图1

图4
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图5

图2A
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图2B
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图3
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图6
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图7
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图8
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