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DESCRIPCION

Antecedentes de la Invencién

[0001] La presente invencién se refiere a un circuito de circulacion sanguinea extracorpérea. En particular,
aunque no exclusivamente, la invencion puede ser ventajosamente usada en la didlisis con una sola aguja.

[0002] La dialisis con una sola aguja consiste en una secuencia de ciclos operativos breves e idénticos. Cada
ciclo operativo comprende dos fases: una fase arterial y una fase venosa. En la fase arterial se toma sangre
del paciente a través de un acceso vascular, y se la introduce en el circuito extracorpéreo. En la fase venosa
se le restituye al paciente a través del mismo acceso vascular y tras haber sido purificada la sangre que ha
sido previamente almacenada en el circuito extracorpéreo durante la fase arterial. En la didlisis con una sola
aguja la sangre se toma del paciente y se le restituye al paciente a través de tan sélo un elemento de acceso
(como por ejemplo una aguja o un catéter).

[0003] Una ventaja de la dialisis con una sola aguja consiste ciertamente en la posibilidad de usar, cuando sea
necesario, solamente un elemento central de acceso, reduciendo asi el trauma vascular y el riesgo de lesiones
trombadticas con respecto al uso de elementos de acceso de dos vias o de dos elementos de acceso unidos
mediante acoplamiento.

[0004] Andlogamente, la dialisis con una sola aguja trae consigo una reduccion del trauma ocasionado por la
fistula y una subsiguiente mayor duracion de dicha fistula.

[0005] Otra ventaja es para el paciente la introduccién de tan s6lo una aguja en lugar de dos.

[0006] En general, el circuito extracorpdreo para dialisis con una sola aguja comprende lo siguiente: una linea
de extraccidon que transporta la sangre del acceso vascular a un filtro dializador; una linea de retorno que
transporta la sangre desde el filtro dializador de regreso al acceso vascular; y una o varias cadmaras de
expansion dispuestas antes y/o después del filtro dializador, en las cuales se almacena sangre durante la fase
arterial. El Unico elemento de acceso (aguja o catéter) es conectado a las lineas de extraccion y de retorno por
medio de una conexion en Y.

[0007] Opera en la linea de extraccion al menos una bomba arterial. En muchos casos también hay una
bomba de sangre venosa que opera en la linea de retorno.

[0008] Por razones de claridad y brevedad, a lo largo de la siguiente descripcion haremos referencia a
circuitos sanguineos extracorporeos para dialisis con una sola aguja, equipados con al menos dos camaras de
expansion (una camara arterial y una camara venosa) y disefiados para operar con dos bombas (una bomba
arterial y una bomba venosa).

[0009] Dispositivos de cierre de linea (hechos por ejemplo con forma de tenacillas) actdan en el circuito y
estan dispuestos cerca de las vias de la conexion en Y conectada a las lineas de extraccion y de retorno.
Dichos dispositivos de cierre son controlados automaticamente al comienzo de la fase arterial, para asi abrir la
linea de extraccion y cerrar la linea de retorno, y a la inversa al comienzo de la fase venosa, para abrir la linea
de retorno y cerrar la linea de extraccion.

[0010] El sistema que controla el paso de una fase a otra es habitualmente un sistema de presion/presién en
el cual durante la fase arterial (o fase de extraccion) la bomba arterial (situada aguas arriba del filtro dializador)
llena con sangre el filtro y las cdAmaras de expansion, mientras que la bomba venosa (situada aguas abajo con
respecto al filtro) estd desconectada; cuando la presion alcanza en un punto determinado del circuito un valor
determinado, la bomba arterial se para y la bomba venosa automéaticamente empieza a funcionar (comienzo
de la fase venosa o fase de retorno) y transporta sangre del filtro al paciente; y cuando la presién en el
susodicho punto determinado del circuito baja hasta llegar a ser inferior a un limite inferior determinado, la
bomba venosa se para y comienza un nuevo ciclo operativo. Este procedimiento de maniobra permite lograr
un flujo hemético relativamente alto con respecto a otros sistemas de maniobra.

[0011] Durante la fase arterial un determinado volumen de sangre (que corresponde a V. = volumen de sangre
tratado para cada ciclo) es almacenado en el filtro de didlisis, en la camara de expansion venosa y en la
camara de expansion arterial. Durante esta fase arterial aumenta la presion sanguinea en el sistema
extracorpéreo. En la fase arterial la sangre que llena las cadmaras de expansién comprime al aire contenido en
dichas cdmaras.

[0012] EI volumen de sangre tratado para cada ciclo, V, es junto con el caudal hematico medio uno de los
parametros indicativos de la eficiencia de una dialisis con una sola aguja. Dicho volumen V. es practicamente
proporcional a los volimenes de aire que estan dentro de las cadmaras de expansion venosa y arterial al final
de la fase venosa. A fin de obtener unos valores lo suficientemente altos en relacion con el volumen de sangre
tratado para cada ciclo, por ejemplo de aproximadamente al menos 40-60 ml, es por consiguiente necesario
contar con dos camaras de expansién que tengan un tamafo muy grande.

[0013] Dicho volumen V. puede por consiguiente ser considerado como proporcional a la diferencia de presion
sanguinea, medida por ejemplo en la linea venosa, entre el final de la fase arterial y el final de la fase venosa.
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En otras palabras, V. es proporcional a p2-p1, donde p; es la presion en la camara de expansién venosa al final
de la fase venosa, y p2 es la presion en la camara de expansion venosa al final de la fase arterial. La presion
minima, p1, es generalmente de mas de cero.

[0014] A fin de alcanzar altos valores de V. es por consiguiente posible, a nivel teérico, formar un adecuado
intervalo de presion p.-p: entre la fase de extraccion arterial y la fase de retorno venosa. Sin embargo, dicho
intervalo de presion p»2-p1 queda necesariamente limitado en general a valores de entre 100 y 200 mm Hg,
porque un excesivo intervalo de presion podria redundar en una indeseada retrofiltracion, particularmente en el
caso de una reducida ultrafiltracion o ultrafiltracién con filtros altamente permeables.

[0015] Dicho volumen V. es adicionalmente proporcional a la deformabilidad elastica del filtro de didlisis. Debe
observarse, sin embargo, que los filtros que se usan comiUnmente tienen unos valores de deformabilidad
elastica relativamente bajos, y sobre todo los filtros capilares.

[0016] En resumen, el volumen de sangre tratado por cada ciclo, V¢, y por consiguiente la eficiencia de la
dialisis con una sola aguja, depende primeramente de la forma, del tamafio y de la eficiencia de las camaras
de expansion.

[0017] Hay que recordar que es posible, a nivel tedrico, usar tan sélo una cAmara de expansion. Obsérvese
gue el uso de dos cdmaras de expansién en lugar de una afecta al flujo que pasa a través del filtro de dilisis;
de tal manera que si esta presente solamente la cAmara venosa, la sangre en el filtro dializador esta inmovil en
el fase venosa y fluye en la fase arterial, de manera que el flujo es intermitente; y de la misma manera, si esta
presente solamente la camara arterial, la sangre fluye dentro del filtro intermitentemente, puesto que esta
estacionaria en la fase arterial y se mueve en la fase venosa; y a la inversa, al usar dos camaras de expansion
el flujo es casi continuo, si bien normalmente variable al pasar de una fase a otra. Gracias a la continuidad del
flujo hematico, no hay fases de estancamiento de la sangre, con lo cual se reduce el peligro de que se
produzcan fendmenos de coagulacion de la sangre.

[0018] El uso de dos camaras es por lo tanto recomendable tanto a fin de obtener un flujo hematico continuo,
evitando asi el estancamiento de la sangre, como para obtener un alto volumen de sangre tratado para cada
ciclo, incluso con bajos valores del intervalo de presién y con filtros de baja deformabilidad elastica.

[0019] La presente invencion se refiere a un circuito extracorporeo que esta equipado con al menos dos
camaras de expansion; estando al menos una camara (arterial) situada en una parte de la linea de extraccion
entre la bomba de sangre arterial y la unidad de tratamiento de la sangre (filtro dializador) y estando al menos
otra camara (venosa) situada en la linea de retorno. El circuito estd también equipado con una bomba de
sangre venosa, y la cAmara de expansion venosa esta situada en una parte de la linea de retorno entre la
unidad de tratamiento y la bomba venosa.

[0020] Es generalmente preferible usar dos camaras de expansion que tengan el mismo volumen, o bien si
son de volimenes distintos, siendo la camara venosa mayor que la camara arterial. El volumen total de las dos
camaras de expansion es generalmente de no menos de al menos 150 ml.

[0021] Para un correcto uso de las camaras de expansion, éstas Ultimas deberan quedar casi completamente
vacias de sangre (con un contenido minimo de aproximadamente 5-10 ml por cada camara) al final de cada
fase venosa: De hecho, cuanto mayor sea el volumen de aire al final de la fase venosa, tanto mayor sera el
volumen de sangre tratado por cada ciclo Ve.

[0022] Como es sabido, un circuito extracorpéreo para didlisis con una sola aguja esta normalmente equipado
con una bomba doble. La bomba que opera en la linea de extraccién (bomba arterial) es habitualmente una
bomba rotativa peristaltica de rodillos. La linea de extraccion comprende una parte que corresponde a la
bomba y esta disefiada para quedar en acoplamiento con la bomba peristaltica; y dicha parte que corresponde
a la bomba generalmente consta de un tubo flexible que tiene un didmetro tanto interior como exterior que es
mayor que el diametro de los tubos de transporte convencionales, que forman las otras partes flexibles de la
linea que no estan asociadas a la bomba.

[0023] La parte que corresponde a la bomba estd generalmente conectada al resto del circuito por medio de
dos adaptadores hechos de plastico rigido, uno para cada extremo de la parte que corresponde a la bomba,
comprendiendo cada uno de los mismos un manguito rigido, con una variacion del diametro interior, que tiene
una primera boca de mayor didmetro, en cuyo interior se introduce y se encola un extremo de la parte que
corresponde a la bomba, y una segunda boca que es opuesta a la primera y tiene un menor didmetro, en cuyo
interior se introduce y se encola un extremo de un tubo de circulacion extracorpérea convencional.

[0024] Dicha estructura hace que el circuito sea complicado desde el punto de vista constructivo e incrementa
sus costes de fabricacién; ya de que hecho y mas alla del posicionamiento de dos manguitos de conexion para
una parte que corresponde a una bomba, es también necesario realizar varias operaciones que suponen la
introduccion y el encolado de los tubos dentro de dichos adaptadores.

[0025] En los circuitos conocidos las camaras de expansion arterial y venosa, dispuestas una después de la
bomba arterial y la otra antes de la bomba venosa, constan de dos recipientes separados hechos de plastico
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transparente, y cada uno de los mismos, que en general tiene una forma axialmente simétrica, esta equipado
en su fondo con dos conexiones cilindricas situadas una junto a la otra, con el eje geométrico vertical, que son
una conexién de entrada y una conexion de salida. Cada recipiente esta unido de manera amovible, con una
junta entre dos brazos elasticos, a un portarrecipiente, que puede también quedar unido de manera amovible a
una zona prevista en un lado de la maquina de didlisis.

[0026] Durante la fase de preparacion de un tratamiento de didlisis con una sola aguja, el operador debe
realizar una serie de operaciones manuales encaminadas a conectar operativamente el médulo hematico a la
maquina de dialisis. Dichas operaciones comprende, entre otras cosas, el montaje del portarrecipiente en la
maquina, la unién con una junta de las camaras de expansion al portarrecipiente, la conexion fluidica de la
linea de extraccion y de la linea de retorno de la unidad de tratamiento (filtro dializador), la disposicion de la
parte de la linea de retorno que corresponde a la bomba en torno a la correspondiente bomba de sangre
venosa, etc. Dichas operaciones preparatorias requieren relativamente mucho tiempo para su realizacion y
suponen cierta dificultad por varias razones: en primer lugar debido al hecho de que el portarrecipiente debe
ser unido a la maquina; en segundo lugar debido a lo poco practico y funcional que resulta dicho
portarrecipiente; en tercer lugar debido a la disposicion de las partes del circuito entre la unidad de tratamiento
y las cdmaras de expansion, lo cual hace que resulte muy dificil la conexion manual de dichas partes del
circuito a las camaras de expansion; y finalmente debido a la dificultad de disponer la parte que corresponde a
la bomba venosa en torno a la bomba correspondiente.

[0027] Se da a conocer en el documento US-5 188 588 un circuito de circulacion extracorpdrea segun el
preambulo de la reivindicacion 1.

Breve Exposiciéon de la Invencion

[0028] Un objetivo de la presente invencion es el de aportar un circuito extracorpdreo que pueda obviar los
susodichos inconvenientes y limitaciones del estado de la técnica.

[0029] Otro objetivo de la presente invencion es el de aportar un circuito extracorpéreo que pueda ser usado
en particular para un tratamiento extracorpéreo con una sola aguja y que sea constructivamente sencillo y
econdémico.

[0030] Un objetivo adicional de la invencion es el de realizar un médulo hemético desechable que esté
equipado con al menos dos camaras de expansion, o sea con una camara arterial y una cdmara venosa, y que
pueda ser unido de manera sencilla y rapida a una maquina de tratamiento extracorporeo de la sangre.

[0031] Una ventaja de la invencion es la de que se facilitan las operaciones de montaje y desmontaje a
realizar para las cAmaras de expansion en la maquina.

[0032] Otra ventaja de la presente invencion es la de que se reduce el nUmero de operaciones de colocacién y
encolado a realizar para los extremos de los tubos que forman las lineas de sangre para introducirlos en los
correspondientes soportes de los tubos.

[0033] Estos objetivos y ventajas y otros son todos ellos alcanzados por la presente invencion tal como la
misma queda caracterizada por una o varias de las reivindicaciones que se formulan méas adelante.

[0034] Segun una caracteristica de la invencion, el circuito de circulacion sanguinea extracorporea comprende
al menos dos camaras de expansion, de las cuales al menos una esta dispuesta en la linea de extraccion
después de la bomba de sangre arterial, quedando unida en forma de una sola estructura integrada.

[0035] Dicha estructura puede ser facilmente introducida en y retirada de un adecuado asiento dispuesto en la
maquina.

[0036] Segun una caracteristica de la invencién, las camaras de expansion que forman la estructura integrada
son las dos camaras que en el circuito extracorporeo estdn mas cerca de la unidad de tratamiento de la
sangre, una en el lado de extraccion y la otra en el lado de retorno.

[0037] Esto permite hacer que sea mas racional el camino que siguen los tubos flexibles que conectan las
camaras de expansion con la unidad de tratamiento de la sangre.

[0038] Segun una caracteristica de la invencidn, la estructura integrada esta equipada en el exterior con una
conexién de salida de la camara de expansién arterial y una conexion de entrada de la camara venosa, es
decir, con las dos conexiones que son fluidicamente mas cercanas a la unidad de tratamiento, estando ambas
dispuestas en el mismo lado lateral de la estructura integrada con referencia a una realizacién préctica.

[0039] Esto permite reducir la longitud y la sinuosidad del camino que siguen los tubos que enlazan la unidad
de tratamiento con las susodichas conexiones de las camaras de expansion. Esta caracteristica
adicionalmente reduce el riesgo de acodamiento de dichos tubos, o en otras palabras, la oclusion debida a un
excesivo doblamiento de los tubos flexibles.

[0040] Segun una caracteristica de la invencién, dicha estructura integrada esta equipada en el interior con al
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menos un primer conducto que conecta a una camara de expansion con una conexion unida en el exterior a la
estructura integrada, teniendo dicho primer conducto al menos un tramo de su recorrido que pasa por una
parte central de la estructura integrada constituyendo una division que separa a las dos camaras de
expansion.

[0041] Esto permite una disposicién mas racional, fuera de la estructura integrada, de los conectores para los
tubos flexibles del circuito. Ademas, una parte del recorrido que sigue la sangre esta situada en un conducto
rigido y no flexible, lo cual tiene ventajas constructivas ademas de redundar en una mayor compacidad y una
mejorada manipulacion del médulo hematico, asi como en una eliminacién de los riesgos de acodamiento de
los tubos flexibles.

[0042] Segun una caracteristica de la invencion, el susodicho primer conducto tiene al menos un tramo de su
recorrido que pasa por una zona de la estructura integrada que esta dispuesta encima de la camara de
expansion y no en conexion fluidica con dicho primer conducto.

[0043] Esto permite minimizar las dimensiones exteriores de la estructura integrada.

[0044] Segun una caracteristica de la invencién, dicha estructura integrada esta equipada en el interior con al
menos dos conductos que ponen en conexion fluidica a una camara de expansién con dos correspondientes
conexiones para fluido, una de entrada y una de salida, que estdn unidas en el exterior a la estructura
integrada.

[0045] Esta caracteristica retne las ventajas de las dos caracteristicas anteriores.

[0046] Segun una caracteristica de la invencién, al menos una cdmara de expansion esté provista de al menos
una abertura de entrada y una abertura de salida que estan dispuestas en una parte inferior de dicha camara,
estando la abertura de entrada situada un poco més arriba de la abertura de salida.

[0047] Esto permite un eficiente llenado y lavado del circuito en la fase que precede al tratamiento
propiamente dicho (fase de enjuague) sin llenar completamente las cAmaras de expansion.

[0048] Segun una caracteristica de la invencién, al menos una camara de expansion tiene al menos una
abertura de entrada y una abertura de salida que estan respectivamente dispuestas junto a un extremo
superior y a un extremo inferior de un fondo inclinado de dicha camara.

[0049] Esta caracteristica reduce la cantidad de tiempo que se requiere para realizar la preliminar fase de
llenado y lavado del circuito.

[0050] Segun una caracteristica de la invencion, la estructura integrada tiene al menos un elemento deflector
gue esta conformado y dispuesto para desviar hacia abajo al flujo de sangre que entra por una entrada lateral
de al menos una cdmara de expansion.

[0051] Esto reduce el riesgo de que se produzca una indeseada formacion de espuma dentro de la camara de
expansion.

[0052] Segun una caracteristica de la invencion, dicha estructura integrada tiene al menos un par de
conexiones para la parte que corresponde a la bomba, las cuales quedan conectadas a los dos extremos
opuestos de una parte de la linea de retorno que como tal parte es la que corresponde a la bomba, estando
dicha parte destinada a quedar en acoplamiento con una bomba rotativa.

[0053] Esto reduce el nimero de operaciones a realizar para colocar y encolar los tubos durante la fabricacién
del circuito.

[0054] Segun una caracteristica de la invencion, la susodicha parte que corresponde a la bomba discurre en
un plano vertical debajo de dicha estructura integrada.

[0055] Esto simplifica la instalacion de la estructura integrada y de la parte que corresponde a la bomba en la
maquina.

[0056] Segun una caracteristica de la invencion, dicha estructura integrada esta hecha de material rigido.

[0057] Segun una caracteristica de la invencion, dicha estructura integrada se usa en un circuito extracorporeo
para un tratamiento de didlisis con una sola aguja.

[0058] Adicionales caracteristicas y ventajas de la presente invencion quedaran mas claramente de manifiesto
a la luz de la siguiente descripcion detallada de algunas realizaciones de la invencidon que se muestran a titulo
de mero ejemplo no limitativo en las figuras adjuntas.

Breve Descripcién de los Dibujos

[0059] Se hace a continuacion dicha descripcién haciendo referencia a los dibujos acompafantes, que se
aportan con una finalidad puramente indicativa y por consiguiente no limitativa y en los cuales:
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- La Figura 1 muestra un modulo hematico que puede ser operativamente asociado a una maquina de
tratamiento extracorpodreo de la sangre y esta realizado segun la presente invencion;

- la Figura 2 muestra un detalle ampliado de la Figura 1 que comprende la estructura monobloque que integra
a dos camaras de expansion;

- las Figuras 3 y 4 muestran dos partes de la estructura integrada antes del montaje;

- la Figura 5 muestra una vista frontal esquematica de la estructura integrada;

- la Figura 6 muestra la seccién practicada por el plano de seccién VI-VI de la Figura 5;

- la Figura 7 muestra el médulo hemético de la Figura 1 asociado a una maquina de didlisis;
- la Figura 8 muestra un médulo hematico que no es parte de la presente invencion.

Descripciéon Detallada

[0060] EI nimero de referencia 1 hace globalmente referencia a un médulo hemético para una circulacion
sanguinea extracorpdrea. Dicho médulo hematico desechable se usa en cooperacién con una méaquina de
tratamiento extracorpdreo de la sangre, y en particular en cooperacién con una maquina de dialisis. Cuando se
le usa acoplado a la maquina, dicho moédulo hematico actia como circuito sanguineo extracorpéreo que
permite efectuar un tratamiento extracorpéreo con una sola aguja, y en particular un tratamiento de didlisis.
Las flechas indican la direccion de la sangre durante la circulacion dentro del circuito extracorpéreo.

[0061] La maquina, que se muestra en la Figura 7, esta disefiada en particular para realizar uno o varios de
los tratamientos siguientes: hemodialisis, hemofiltracion, hemodiafiltracién, ultrafiltraciéon pura y otros
tratamientos de purificacion de la sangre tales como la plasmaféresis y otros.

[0062] EI circuito extracorporeo comprende una linea de extraccion de sangre 2 para tomar sangre de un
paciente, y una linea de retorno de sangre 4 para restituir la sangre tratada al paciente.

[0063] Dicha linea de extraccion 2 tiene un primer extremo de entrada 21 que esta disefiado para ser puesto
en comunicacién con un acceso vascular del paciente. La conexion al acceso vascular se realiza, como es
sabido, por medio de una conexion en Y (no ilustrada) que tiene una primera via conectada a la linea de
extraccion, una segunda via conectada a la linea de retorno y una tercera via conectada a un Unico elemento
de acceso vascular (como por ejemplo una aguja o un catéter) introducido en el sistema cardiovascular del
paciente.

[0064] Dicha linea de extraccion 2 tiene un segundo extremo de salida 22 que estd disefiado para ser
conectado a una entrada de una unidad de tratamiento de la sangre, como por ejemplo un filtro dializador F.

[0065] La linea de extraccion 2 adicionalmente comprende en una parte intermedia una parte arqueada 23 que
corresponde a una bomba, tiene una longitud axial predeterminada y esta disefiada para quedar en
acoplamiento con una bomba rotativa, para hacer que la sangre circule pasando al interior del circuito. Dicha
bomba rotativa de extraccion, que es también conocida como bomba arterial, esta ilustrada esquematicamente
en la Figura 1 y esta referenciada con el nimero de referencia 6, es por ejemplo una bomba peristaltica de
rodillos comun, con rodillos oclusivos de la linea.

[0066] Dicha linea de extraccion 2 también comprende a una camara de expansion 24 (camara de expansion
arterial) que esta dispuesta en la linea directamente antes de la parte 23 que corresponde a la bomba.

[0067] La linea de retorno 4 tiene un primer extremo de entrada 41 que esta disefiado para ser conectado a
una salida de la unidad de tratamiento F anteriormente mencionada. Tanto el segundo extremo de salida 22 de
la linea de extraccion como el primer extremo de entrada 41 de la linea de retorno estan equipados con
sendos conectores adecuados para la conexion a la unidad de tratamiento.

[0068] Dicha linea de retorno 4 tiene un segundo extremo de salida 42 que esta disefiado para ser puesto en
comunicacion con el acceso vascular del paciente por medio de la conexién en Y.

[0069] Dicha linea de retorno 4 adicionalmente comprende en una parte intermedia de la linea una parte
arqueada 43 que corresponde a una bomba, tiene una longitud axial predeterminada y estd disefiada para
guedar en acoplamiento con una bomba rotativa, para hacer que la sangre circule pasando al interior del
circuito. Dicha bomba rotativa de retorno, que es también conocida como bomba venosa, esta
esquematicamente ilustrada en la Figura 1 y estéa referenciada con el nimero de referencia 7, es por ejemplo
una bomba peristaltica de rodillos comun.

[0070] Dicha linea de retorno 4 comprende una camara de expansion 44 (camara de expansion venosa) que
esta dispuesta en la linea directamente después de la parte 43 que corresponde a la bomba.

[0071] Las camaras de expansion arterial y venosa 24 y 44 anteriormente mencionadas, que estan
fluidicamente separadas una de otra, estan integradas en una conocida estructura 8 con forma de caja y con
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paredes rigidas.

[0072] La linea de extraccion 2 esta equipada con una adicional camara de expansion arterial 25 que esta
dispuesta en la linea de extraccion entre la parte intermedia 43 que corresponde a la bomba y el segundo
extremo de salida 22. Dicha camara de expansion 25 esta disefiada para contener un determinado volumen de
almacenamiento de sangre.

[0073] Una adicional camara de expansion venosa 45 esta dispuesta en la linea de retorno 4 antes de la parte
43 que corresponde a la bomba, para asi contener asimismo un determinado volumen de almacenamiento de
sangre.

[0074] Las camaras de expansion 25 y 45 son las que en el circuito extracorpdreo son fluidicamente mas
cercanas a la unidad de tratamiento de la sangre que las otras camaras de expansion 24 y 44.

[0075] Las dos adicionales camaras de expansion arterial y venosa 25 y 45, que estan cerca de la unidad de
tratamiento, estan solidamente unidas entre si. Las dos camaras de expansion arterial y venosa 25 y 45 son
estacionarias una con respecto a la otra. Dichas cAmaras de expansion forman un todo una con otra. Mas en
detalle, las mismas forman una estructura integrada 9 que tiene la forma de un bloque con paredes rigidas.
Dicha estructura integrada 9 esta hecha de un material de plastico rigido y transparente.

[0076] Las dos cdmaras de expansion arterial y venosa 25 y 45, que estan afirmadas una a la otra para asi
formar un monobloque, estan situadas una al lado de la otra en una parte central 90 que discurre
principalmente en direccion vertical con referencia a la realizacion practica de las camaras de expansion.

[0077] Dicha parte central 90 entre las dos cdmaras 25 y 45, en la cual las dos cdmaras quedan situadas una
al lado de la otra, es también una parte divisoria que separa fluidicamente a dichas camaras e impide una
comunicacion fluidica directa entre las camaras de expansion 25y 45.

[0078] Dicha estructura integrada 9 tiene una conexién de entrada arterial 91 y una conexién de salida arterial
92 que estan en conexion fluidica con la cAmara de expansion arterial 25 situada aguas abajo con respecto a
la bomba arterial 6. Ademas, la estructura integrada 9 tiene una conexion de entrada venosa 93 y una
conexion de salida venosa 94 que estan en conexion fluidica con la camara de expansion venosa 45 situada
antes de la bomba venosa 7.

[0079] La conexion de entrada arterial 91 estd conectada a una parte flexible de la linea de extraccién 2 que
esta dispuesta aguas abajo con respecto a la parte 23 que corresponde a la bomba arterial.

[0080] La conexion de salida arterial 92 esta conectada a una parte flexible de la linea de extraccion 2 que
conduce al segundo extremo de salida 22.

[0081] La conexién de entrada venosa 93 esta conectada a una parte flexible de la linea de retorno 4 que
conduce al primer extremo de entrada 41.

[0082] La conexién de salida venosa 94 esta conectada a una parte flexible de la linea de retorno 4 que
conduce al segundo extremo de salida 42. En dicha parte flexible de la linea de retorno 4 la camara de
expansion venosa 44 esta dispuesta aguas abajo con respecto a la parte 43 que corresponde a la bomba
venosa.

[0083] La conexidn de salida arterial 92 y la conexién de entrada venosa 93, que estan ambas conectadas a
tramos de linea que estan en comunicacion con la unidad de tratamiento, estan dispuestas en el mismo lado
de la estructura integrada 9.

[0084] Cada conexion 91, 92, 93, 94 comprende un elemento tubular rigido en cuyo interior se introduce un
extremo de un correspondiente tramo de linea, constando dicho tramo de linea de un tubo flexible. Dicho
extremo es fijado firme y permanentemente de una manera conocida (en general mediante encolado) a la
correspondiente conexion rigida de la estructura integrada 9. Gracias a las conexiones tubulares y a su
sistema de union, el eje geométrico de cada conexion tubular define un eje operativo de conexion segun el
cual se realiza la conexién con el correspondiente extremo de la linea de transporte de sangre.

[0085] Los ejes operativos de conexion de la conexién de salida arterial 92 y de la conexidn de entrada venosa
93 son paralelos entre si.

[0086] La conexidn de entrada arterial 91 y la conexion de salida arterial 92 estan dispuestas una al lado de la
otra en el mismo lado de la estructura integrada 9. Dichas conexiones arteriales 91 y 92 son paralelas entre si.

[0087] Las conexiones de entrada y salida arterial 91 y 92 estan lejos de la correspondiente camara expansion
arterial 25, con la cual estan en conexion fluidica, y estan unidas a la estructura integrada monobloque 9 en un
lado de la camara de expansion venosa 45. Dicho lado en el que estan situadas las conexiones arteriales 91 y
92 que son fluidicamente mas cercanas a la unidad de tratamiento es un lado lateral vertical de la caAmara de
expansion venosa 45 que es el que estéa situado de espaldas a la camara de expansion arterial 25.

[0088] La estructura integrada 9 esta equipada en el interior con un conducto de admision 95 que pone en
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conexion fluidica a la conexion de entrada arterial 91 con la camara de expansion arterial 25. El conducto de
admisién 95 desemboca en un lado en la conexién de entrada arterial 91 y en el otro lado en la camara de
expansion arterial 25.

[0089] Al menos una parte del conducto de admisién 95 pasa por al menos una parte de la parte central 90 de
la estructura integrada 9 que como tal parte central es la parte divisoria entre las dos camaras de expansion 25
y 45.

[0090] El conducto de admision 95 comprende un primer tramo 951 que conduce a la conexién de entrada
arterial 91 y esta situado encima de la cdmara de expansioén venosa 45 de debajo, con referencia a una
realizacion practica del circuito.

[0091] El conducto de admision 95 comprende un segundo tramo 952 que conduce a la cdmara de expansion
arterial, discurre principalmente en direccién vertical con referencia a una realizacion practica del circuito, y
esta dispuesto entre las dos camaras de expansion 25 y 45 en la parte central 90 que constituye la parte
divisoria que separa a una camara de la otra.

[0092] Los tramos primero y segundo 951 y 952 del conducto de admisidon estan conectados entre si por
medio de un corto tramo de conexion curvado que abarca un angulo de aproximadamente 90°.

[0093] La estructura integrada 9 esta equipada en el interior con un conducto de descarga 96 que pone en
conexion fluidica a la conexion de salida arterial 92 con la cAmara de expansion arterial 25.

[0094] Una parte del camino que sigue el conducto de descarga 96 es paralela a una parte del camino que
sigue el conducto de admisién 95.

[0095] EI conducto de descarga 96 comprende un primer tramo 961 que conduce a la camara de expansion
arterial 25 y esta situado debajo de dicha camara 25, refiriéndose el vocablo “debajo” a la forma operativa de
la camara de expansion. Dicho primer tramo 961 del conducto de descarga sigue un recorrido arqueado con
su concavidad orientada hacia arriba.

[0096] El conducto de descarga 96 comprende un segundo tramo 962 que discurre principalmente en
direccion vertical y esta dispuesto en la parte central 90 que constituye la parte divisoria que separa a las dos
camaras de expansion 25y 45, junto al segundo tramo vertical 952 del conducto de admision 95.

[0097] EI conducto de descarga 96 comprende un tercer tramo 963 que conduce a la conexion de salida
arterial 92, discurre principalmente en direccion horizontal y esta situado encima de la camara de expansion
venosa 45, al lado y debajo del primer tramo 951 del conducto de admision.

[0098] Los ejes longitudinales de los conductos de admisién y de descarga 95 y 96, que son paralelos entre si,
estan dispuestos en un plano posicional que corresponde a un plano posicional medio que es comdn a ambas
camaras de expansion venosa y arterial 25 y 45. Dicho plano posicional medio que es comin a ambas
camaras 25 y 45 es también el plano posicional con respecto al cual se extiende toda la estructura integrada 9
que integra en un cuerpo las dos camaras anteriormente mencionadas. También la entrada y la salida rigidas
y las conexiones tubulares arteriales y venosas 91 y 92, 93 y 94, de la estructura integrada 9 estan dispuestas
en dicho plano posicional medio.

[0099] La camara de expansion arterial 25 tiene una abertura de entrada 251 y una abertura de salida 252 que
estan dispuestas en una parte inferior de dicha cdmara 25 en lados opuestos de dicha cAmara. La abertura de
entrada 251 esta situada un poco mas arriba que la abertura de salida 252, refiriéndose el vocablo “arriba” a
una realizacion practica del circuito.

[0100] La cdmara de expansion arterial 25 tiene un fondo inclinado que discurre entre las aberturas de entrada
y de salida 251 y 252. Dichas aberturas 251 y 252 estan dispuestas respectivamente junto a un extremo
superior y a un extremo inferior del fondo inclinado de la camara 25.

[0101] La camara de expansion venosa 45 tiene una abertura de entrada 451 que esta dispuesta lateralmente
cerca del fondo de dicha camara 45, y una abertura de salida 452 que esta dispuesta en un extremo inferior
del fondo de la camara 45.

[0102] La estructura integrada 9 tiene un elemento deflector 97 que esta disefiado para desviar hacia abajo el
flujo de sangre a su paso por la abertura de entrada lateral 451 de la camara de expansiéon venosa 45. El
elemento deflector 97 comprende una pantalla arqueada que esta dispuesta enfrente de la abertura lateral de
entrada 451 y tiene un extremo superior fijado a la pared lateral de la camara de expansién venosa 45 y un
extremo inferior libre. Dicho elemento deflector esta situado encima de la abertura de salida 452.

[0103] La estructura integrada 9 tiene un par de conexiones 98 para la parte que corresponde a la bomba,
estando dichas conexiones conectadas a los dos extremos opuestos de la parte 43 de la linea de retorno 4
gue como tal parte es la que corresponde a la bomba. Habitualmente, la parte 43 que corresponde a la bomba
venosa y que como tal parte esta disefiada para quedar en acoplamiento con una bomba peristaltica rotativa,
consta de un tubo flexible que tiene una determinada longitud axial, es en U y presenta caracteristicas (como
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por ejemplo el diametro) que son distintas de las de los otros tubos flexibles que se usan en el circuito de
circulacion sanguinea. Las conexiones 98 para la parte que corresponde a la bomba son tubulares con
diametros interior y exterior mayores que los de las conexiones 91, 92, 93 y 94. La parte 43 que corresponde a
la bomba venosa tiene los dos extremos opuestos introducidos en la conexién 98 y firmemente unidos a la
misma.

[0104] La parte 43 que corresponde a la bomba venosa discurre en un plano practicamente vertical, con
referencia a una realizacién préactica del circuito, y esta dispuesta debajo de la estructura integrada. La parte
43 que corresponde a la bomba venosa esta configurada practicamente en U, con la concavidad de dicha U
orientada hacia arriba.

[0105] La estructura integrada 9 esta provista interiormente de una primera cavidad de conexién 991 que pone
a las dos conexiones 98 para la parte que corresponde a la bomba en comunicacién fluidica con la camara de
expansion venosa 45.

[0106] La estructura integrada 9 esta adicionalmente equipada en el interior con una segunda cavidad de
conexién 992 que pone a la otra conexién 98 para la parte que corresponde a la bomba en comunicacion
fluidica con la conexién 94 para la salida venosa que esté presente en la estructura integrada 9.

[0107] Las camaras de expansion 25 y 45 que forman la estructura integrada 9 tienen cada una una forma
considerablemente aplanada y son claramente menores que las otras dos (como queda de manifiesto a la
vista de la seccién representada en la Figura 6) y estan situadas una al lado de la otra, de tal manera que
gracias a dicha disposicion queda adicionalmente aplanada la estructura integrada.

[0108] La estructura integrada 9 comprende en un bloque rigido tanto las paredes que definen las camaras de
expansion 25 y 45, que estan situadas de forma tal que son fluidicamente mas cercanas a la unidad de
tratamiento de la sangre, como la pared que delimita a los conductos de admision y de descarga 95 y 96 que
conducen a la cAmara arterial 25, asi como la conexion tubular 91, 92, 93, 94 y 98 a los varios tubos flexibles
de circulacién sanguinea, comprendiendo a la parte que corresponde a la bomba y al elemento deflector 97.

[0109] La estructura integrada 9 tiene un elemento transversal rigido 10 que une a las dos conexiones 98 para
la parte que corresponde a la bomba, estando practicada en dicho elemento transversal rigido una abertura
pasante 11, pudiendo actuar dicha abertura como elemento de sujecion para la sujecion de la estructura
integrada 9 a una pared de soporte de la maquina de didlisis.

[0110] La estructura integrada 9 se realiza uniendo mediante soldadura dos semicajas, que son un cuerpo
principal 9a (Figura 3) y una tapa 9b (Figura 4), siendo cada una de estas semicajas obtenida mediante
moldeo por inyeccion de plastico. La soldadura se hace mediante calentamiento y reblandecimiento local en
las zonas de union del material de plastico y uniendo a continuacién las zonas de union y aplicando a presion
las dos semicajas una contra otra hasta haber consumado la soldadura.

[0111] La maquina de dialisis comprende en su cara frontal la bomba arterial 6, la bomba venosa 7, un
alojamiento para la estructura integrada 9, dispuesta encima de la bomba venosa 7, una puerta giratoria para
abrir y cerrar dicho alojamiento y para mantener a la estructura integrada en posicion durante el uso, un
asiento para alojar la estructura 8 con forma de caja, dispuesta junto a la bomba arterial 6, y un portafiltro para
el filtro dializador F.

[0112] La Figura 8 muestra un circuito que no es parte de la invencidn, en el cual la principal diferencia con
respecto al circuito de la Figura 1 consiste en la ausencia de la parte 43 que corresponde a la bomba venosa y
de sus conexiones 98. Los elementos iguales en ambos circuitos estan referenciados con los mismos niumeros
de referencia. La conexion de salida venosa 94, situada en el exterior de la estructura integrada, en lugar de
estar situada, como en la Figura 1, en el lado de la cdAmara de expansion arterial 25 que es el opuesto al lado
que tiene las otras conexiones 91, 92 y 93, en el circuito de la Figura 8 esta dispuesta en el lado inferior de la
estructura integrada 9, junto a la esquina que une al fondo de la estructura con el lado que tiene las otras
conexiones 91, 92 y 93, en comunicacion directa con la abertura de salida 452 de la cAmara de expansion
venosa 45.

[0113] La invencién puede ser objeto de varias modificaciones practicas relativas a detalles constructivos, sin
por ello salir fuera del &mbito de proteccion de la idea inventiva tal como se la describe a continuacion.
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REIVINDICACIONES
Circuito de circulacion sanguinea extracorporea que comprende:
- una linea de extraccién de sangre (2) que es para tomar sangre de un paciente y tiene:

m al menos un primer extremo de entrada (21) que esta destinado a ser puesto en comunicacién con
un acceso vascular de un paciente;

m al menos un segundo extremo de salida (22) que esta destinado a quedar en conexién con una
entrada de una unidad de tratamiento de sangre (F); y

m al menos una parte (23) que corresponde a una bomba arterial y esta disefiada para quedar en
acoplamiento con una bomba (6) para la circulaciéon de la sangre en el circuito;

- una linea de retorno de sangre (4) que es para restituir la sangre tratada al paciente y tiene:

m al menos un primer extremo de entrada (41) que esta destinado a ser puesto en comunicaciéon con
una salida de dicha unidad de tratamiento (F); y

m al menos un segundo extremo de salida (42) que esta destinado a quedar en conexién con un
acceso vascular de un paciente;

- al menos una primera camara arterial (25) que esté dispuesta en la linea de extraccion (2) entre
dicha parte (23) que corresponde a la bomba arterial y dicho segundo extremo de salida (22) de la
linea de extraccion, y esta disefiada para contener un primer volumen de almacenamiento de
sangre;

- al menos una primera camara venosa (45) que esta dispuesta en la linea de retorno (4) y disefiada
para contener un segundo volumen de almacenamiento de sangre;

estando dichas dos primeras cAmaras arterial y venosa (25 y 45) sélidamente unidas entre si para
asi formar una estructura integrada (9) que tiene una conexidon de entrada arterial (91) y una
conexion de salida arterial (92) en conexién fluidica con la primera camara arterial (25), y una
conexion de entrada venosa (93) y una conexién de salida venosa (94) en conexion fluidica con la
primera cAmara venosa (45);

caracterizado por el hecho de que:

dicho circuito adicionalmente comprende al menos una parte (43) que corresponde a una bomba
venosa y esta disefiada para quedar en acoplamiento con una bomba (7) para la circulacion de la
sangre en el circuito;

estando dicha parte (43) que corresponde a la bomba venosa dispuesta aguas abajo con respecto a
la primera cAmara venosa y teniendo dicha estructura integrada (9) al menos un par de conexiones
(98) que son para la parte que corresponde a la bomba y estan conectadas a los extremos opuestos
de la parte que corresponde a la bomba venosa.

Circuito segun la reivindicacion 1, en el cual dicha conexion de salida arterial (92) y dicha conexion
de entrada venosa (93) estan dispuestas en el mismo lado de la estructura integrada (9).

Circuito segun la reivindicacion 2, en el cual dicha conexién de salida arterial (92) y dicha conexion
de entrada venosa (93) tienen sendos ejes operativos de conexion a una correspondiente parte de la
linea de transporte de sangre, siendo dichos ejes operativos de conexién paralelos entre si.

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual dicha conexién de entrada
arterial (91) y dicha conexion de salida arterial (92) estan dispuestas una al lado de la otra en el
mismo lado de la estructura integrada (9).

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual la estructura integrada (9)
esta equipada en el interior con al menos un primer conducto (95), (96) que pone a una de dichas
conexiones (91), (92) de la estructura integrada (9) en conexién con una de dichas dos camaras (25)
de la estructura integrada (9).

Circuito segun la reivindicacion 5, en el cual al menos una parte de dicho primer conducto (95), (96)
pasa por al menos una parte de una parte central (90) de la estructura integrada en la cual las dos
camaras (25), (45) estan situadas una al lado de la otra.

Circuito segun la reivindicacion 5 o 6, en el cual dicha conexiéon que es una de dichas conexiones
(91), (92) esta lejos de dicha camara que es una (25) de dichas dos camaras, y como tal conexion
esta situada en un lado de la otra (45) de dichas dos camaras situada al lado de dicha camara que
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es una (25) de dichas dos camaras.

Circuito segun la reivindicacion 7, en el cual dicha camara que es una (25) de dichas dos camaras
esta situada enfrente de dicho lado de la otra (45) de dichas dos camaras en la cual esta situada
dicha conexién que es una de dichas conexiones (91), (92).

Circuito seglin cualquiera de las reivindicaciones 5 a 8, en el cual dicho primer conducto (95), (96)
comprende al menos un tramo (951), (963) que conduce a dicha conexién que es una de dichas
conexiones (91), (92) que estan dispuestas encima de dicha otra camara (45) que es una de dichas
dos camaras con referencia a una configuracion operativa del circuito.

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones 5 a 9, en el cual dicho primer conducto (95), (96)
comprende al menos un tramo (952), (962) que discurre principalmente en direccién vertical con
referencia a una configuracién operativa del circuito y esta dispuesto entre las dos camaras (25),
(45) de dicha estructura integrada (9).

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones 5 a 10, en el cual la estructura integrada (9) esta
equipada en el interior con al menos un segundo conducto (96), (95) que pone a otra de dichas
conexiones (92), (91) en conexion fluidica con dicha camara que es una (25) de dichas dos
camaras.

Circuito segun la reivindicacion 11, en el cual al menos una parte del recorrido que sigue dicho
segundo conducto (96), (95) es paralela a al menos una parte del recorrido de dicho primer conducto
(95), (96).

Circuito segun la reivindicacion 11 o 12, en el cual dicho segundo conducto (96) comprende al
menos un tramo (961) que conduce a dicha cdmara que es una (25) de dichas dos cadmaras y
discurre en una parte situada debajo de ésta Ultima, con referencia a una configuracion operativa del
circuito.

Circuito segun la reivindicacion 13, en el cual dicho tramo (961) del segundo conducto sigue un
recorrido arqueado con su concavidad orientada hacia arriba.

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual al menos una de dichas
dos camaras (25), (45) tiene al menos una abertura de entrada (251), (451) y una abertura de salida
(252), (452) dispuesta en una parte inferior de dicha camara que es al menos una de dichas dos
camaras, estando la abertura de entrada (251), (451) situada un poco mas arriba que la abertura de
salida (252), (452), con referencia a una configuracion operativa del circuito; teniendo dicha camara
que es al menos una (25) de dichas dos cdmaras un fondo inclinado, y estando dicha abertura de
entrada (251) y dicha abertura de salida (451) situadas respectivamente junto a un extremo superior
y a un extremo inferior de dicho fondo inclinado.

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual la estructura integrada (9)
tiene al menos un elemento deflector (97) que esta disefiado para desviar hacia abajo el flujo de
sangre que entra por una entrada lateral (451) de al menos una cadmara (45) de la estructura
integrada (9).

Circuito segun la reivindicacion 16, en el cual dicho elemento deflector (97) comprende una pantalla
arqueada que estd dispuesta delante de dicha entrada lateral (451) y tiene un extremo superior
fijado a una pared lateral de dicha camara (45) y un extremo inferior libre.

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual dicha parte (43) que
corresponde a la bomba venosa discurre en un plano practicamente vertical, con referencia a una
configuracién operativa del circuito, y esta dispuesta debajo de la estructura integrada (9).

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual dicha estructura integrada
(9) esta equipada en el interior con una primera cavidad de conexion (991) que pone a al menos una
de dichas conexiones (98) para la parte que corresponde a una bomba en comunicacion fluidica con
la primera camara venosa (45).

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual dicha estructura integrada
(9) esta equipada en el interior con una segunda cavidad de conexion (992) que pone a al menos
una de dichas conexiones (98) para la parte que corresponde a la bomba en comunicacion fluidica
con la conexion de salida venosa (94) unida a la estructura integrada (9).

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual dichas primeras camaras
arterial y venosa (25, 45) tienen cada una una forma considerablemente aplanada y estan unidas
una al lado de la otra en un lado lateral para asi formar la estructura integrada (9).

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende:
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- una segunda camara venosa (44) dispuesta en dicha linea de retorno (4) aguas abajo con respecto
a dicha primera camara (45);

- una segunda camara arterial (24) dispuesta en dicha linea de extraccidon (2) aguas arriba con
respecto a dicha parte (23) que corresponde a la bomba arterial;

estando dichas adicionales camaras (24, 44) sélidamente unidas entre si para asi formar una
estructura (8) con forma de caja.

Circuito segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el cual dicha linea de extraccion
(2) y dicha linea de retorno (4) estan disefiadas para quedar en conexion con un acceso vascular de
una sola aguja.

Modulo hematico desechable que esta disefiado para ser usado en una maquina de tratamiento
extracorporeo de la sangre y comprende un circuito extracorpéreo segun cualquiera de las
reivindicaciones precedentes.

Maquina de tratamiento de sangre disefiada para admitir un médulo hematico segun la reivindicacién
4,
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FIG.2
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FIG.3
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FIG.5
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REFERENCIAS CITADAS EN LA DESCRIPCION

Esta lista de referencias que cita el solicitante se aporta solamente en calidad de informacion para el lector y
no forma parte del documento de patente europea. A pesar de gque se ha procedido con gran esmero al
compilar las referencias, no puede excluirse la posibilidad de que se hayan producido errores u omisiones, y la
OEP se exime de toda responsabilidad a este respecto.

Documentos de patente citados en la descripcion

e US 5188588 A [0027]
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