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ES 2364352713

DESCRIPCION
Sistema para realizar una didlisis peritoneal.
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a sistemas para realizar una didlisis peritoneal en un paciente y mas en particular, al
tipo de sistemas que incluyen un sistema de distribucion de liquidos que forman un elemento separado.

Estado de la técnica

Los sistemas de dialisis peritoneal o sistemas de bombeo aptos para la didlisis peritoneal se describen en los
siguientes documentos de patente: EP 0 790 841 B1, EP 0 695 397 B1, EP 0 852 953 B1, EP 0 694 125 Bf1,
EP 0686 237 B1, EP 0 471 000 B1, EP 0 332 690 B1, EP 0 262 182 B1, EP 0 259 464 B1y EP 1 195 171 A2.

Sumario de la invencion

Un objetivo de la presente invencion es proporcionar un sistema de dialisis peritoneal mejorado y en particular, un
sistema de distribucion de liquidos mejorado.

Este y muchos otros objetivos se alcanzan con el sistema definido en las reivindicaciones independientes.

Las formas de realizacion preferidas de la invencién se definen en las reivindicaciones subordinadas. En particular:

un sistema de distribucion de liquidos mas simple y, por lo tanto, mas eficaz que puede incluir inicamente dos
cavidades distintas,

la posibilidad de utilizar una bomba peristéltica, en particular una bomba peristaltica giratoria,

la posibilidad de utilizar una bomba unidireccional que ofrezca una mayor precisiéon y una vida Gtil mas prolongada,

la posibilidad de fijar el sistema de distribucion de liquidos y la bomba juntos, alternativamente con unos medios de
atenuacion de la vibracién,

la posibilidad de utilizar una membrana flexible que recubra las camaras y que incluya unos elementos de valvula,

se puede moldear la membrana,

en la membrana se puede incorporar parte de un sensor de presion.

Estas y otras ventajas se comprenderan mejor en la descripcién detallada de la invencién ejemplificada a
continuacion, junto con las siguientes figuras.

Breve descripcion de las figuras

La Figura 1 muestra, de una manera esquematica, el principio de la invencion.

La Figura 1A muestra la fase de "llenado".

La Figura 1B muestra la fase de "drenaje".

La Figura 2 ilustra una primera forma de realizacion de la invenciodn (sistema de distribucion de liquidos).
La Figura 3 ilustra una segunda forma de realizacién (cartucho desechable) que incluye una camara calentadora.
La Figura 4 muestra la forma de realizacion de la Figura 3 en una vista transparente.

La Figura 5 muestra el lado posterior de la forma de realizacién de la Figura 3 (cartucho desechable).

La Figura 6 ilustra el cartucho desechable de la Figura 3 con el juego de tubos completo.

La Figura 7 muestra una forma de realizacion con las piezas giratorias (rodillos) integrados en el ciclador.
La Figura 8 muestra la forma de realizacién de la Figura 7 sin los rodillos.

La Figura 9 muestra el cartucho desechable en dos partes que permiten absorber las vibraciones de la bomba.
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La Figura 10 muestra un ciclador sin la ranura de insercién del cartucho.

La Figura 11 ilustra un cartucho desechable abierto que muestra la bomba peritoneal.

La Figura 12 es una vista superior de una membrana moldeada elastica.

La Figura 13 es una vista inferior de la membrana de la Figura 12.

La Figura 14 muestra un sistema de encliquetado de la membrana.

La Figura 15 muestra el ciclador de la Figura 10 en un estado abierto.

La Figura 16 muestra un cargador de cartuchos.

La Figura 17 muestra el ciclador de la Figura 10, la ranura de insercion abierta con el cartucho.
La Figura 18 muestra el ciclador de la Figura 10, la ranura de insercidn cerrada con el cartucho.
La Figura 19 muestra una vista frontal de una valvula.

La Figura 20 muestra una vista frontal de un sensor de presion.

La Figura 21 muestra un canal de la bomba.

La Figura 22 muestra una actuador de valvula y un sistema de encliquetado de la membrana.
La Figura 23 muestra un calentador.

La Figura 24 muestra una carcasa del calentador.

La Figura 25 es una tabla que muestra los perfiles de drenaje.

La Figura 26 muestra otra forma de realizacién de la invencion.

La Figura 27 muestra otra forma de realizacién de la invencion.

La Figura 28 muestra una estructura moldeada en una vista superior.

La Figura 29 muestra la estructura moldeada de la Figura 28 en una vista inferior.

La Figura 30 muestra la estructura moldeada de la Figura 28 fija en el sistema de distribucién de liquidos.
La Figura 31 muestra el sistema de la Figura 30 en una seccion transversal.

La Figura 32 muestra un sistema para impedir el flujo.

La Figura 33 muestra una vista superior explosionada de otra forma de realizacién de la presente invencién.
La Figura 34 muestra la forma de realizacion de la Figura 33 en una vista inferior.

La Figura 35 muestra la forma de realizacion de las Figuras 33 y 34 en una vista montada.

La Figura 36 muestra una seccion transversal de la forma de realizacién de la Figura 35.

La Figura 37 muestra una vista ampliada de una parte de la forma de realizacién de la Figura 33.
Referencias numéricas utilizadas en los dibujos

Bomba

Sistema de distribucién de liquidos (cartucho)

Medios de suministro (bolsa)

Paciente

Linea del paciente

Colector de drenaje
Primera camara de acoplamiento

Nookwd =
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Segunda camara de acoplamiento

Puerto de suministro de liquido con valvula
Puerto del paciente con valvula

Puerto de drenaje con valvula

Separador del rodillo

Membrana

Estructura de la membrana

Cavidad del sensor de presion (paciente)
Puerto del paciente con valvula (camara calentadora)
Camara calentadora

Puerto del paciente con valvula (Primera camara de acoplamiento)
Puerto calentador

Elemento de rodillo

Canal de la bomba

Rodillo

Conector de tubos para la linea de entrada de calor
Linea de suministro de liquido

Linea de drenaje

Entrada de la bomba

Salida de la bomba

Bolsa calentadora

Linea de entrada del calentador

Linea de salida del calentador

Zona del sensor de presion de la membrana
Elemento de retencién para el sensor de presion
Cavidad de encliquetado

Actuador

Piston de encliquetado

Cavidad del sensor de presion (Primera camara de acoplamiento)
Tubo flexible de la bomba

Puerto del calentador con valvula

Clip del actuador de la membrana

Voluta de la presién de la membrana
Cargador del cartucho

Motor de la bomba + codificador

Sensor de aire

Sensor de presion

Carcasa de la bomba

Vastago del cargador del cartucho

Estructura del cargador del cartucho

Leva recta del cargador del cartucho

Motor del cargador del cartucho

Ranura de insercion del cartucho

Ciclador

Vastago del motor del cartucho

Conector de tubos para la linea de suministro
Conector de tubos para la linea de drenaje
Conector del tubo para la linea de salida del calentador
Linea de entrada de la bomba

Linea de salida de la bomba

Alojamiento de presion del sensor

Saliente de sellado

Elemento de fijacién

Elemento de retencion del vastago

Vastago

Reborde de retencién

Ranura de fijacion

Abertura

Ranura de liberacién

Placa rigida

Perno

Orificios de la membrana

Orificios de la placa rigida

Cavidad

Acanaladura

Saliente
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Descripcion detallada de la invencion

El sistema de didlisis peritoneal segln la presente invenciéon se muestra de una manera esquematica en la Figura 1,
el sistema incluye una bomba 1, un sistema de distribucién de liquidos 2 (también denominado cartucho) que
comprende una primera camara de acoplamiento 7 y una segunda camara de acoplamiento 8. La primera camara de
acoplamiento 7 incluye una entrada de la bomba 26 conectada a la bomba 1 a través de una linea de entrada de la
bomba 56, y un puerto de suministro de liquido 9 con valvula conectado a unos medios de suministro, por ejemplo, a
unas bolsas 3, mediante una linea de suministro de liquido 24 y un puerto del paciente 10 con una valvula conectada
a un paciente 4 mediante una linea del paciente 5. La segunda camara 8 incluye una salida de la bomba 27
conectada a una bomba 1 mediante una linea de salida de la bomba 57, un puerto de drenaje 11 con valvula
conectado con un colector de drenaje 6 mediante una linea de drenaje 25 y un puerto del paciente 18 con valvula
conectado a un paciente 4 mediante una linea del paciente 5.

La Figura 1A muestra la fase de "llenado", en la que se suministra liquido al paciente 4 desde y a través de los
siguientes elementos: la bolsa 3, la linea de suministro de liquido 24, el puerto de suministro de liquido 9 (abierto), la
primera camara 7, la entrada de la bomba 26, la linea de entrada de la bomba 56, la bomba 1, la linea de salida de
la bomba 57, la salida de la bomba 27, la segunda camara 8, el puerto del paciente 18 (abierto), la linea del paciente
5y el paciente 4.

La Figura 1B muestra la fase de "drenaje", en la que se drena el liquido desde y a través de los siguientes
elementos: el paciente 4, la linea del paciente 5, el puerto de paciente 10 (abierto), la primera camara 7, la entrada
de la bomba 26, la linea de entrada de la bomba 56, la bomba 1, la linea de salida de la bomba 57, |la salida de la
bomba 27, la segunda camara 8, el puerto de drenaje 11 (abierto), la linea de drenaje 25 y el colector de drenaje 6.

La forma de realizacion ilustrada en la Figura 2 muestra un conjunto constituido por un elemento de bombeo 1 y un
cartucho 2. Ambos elementos se fijan juntos pero pueden estar separados. La Figura 21 muestra una mejor vista de
la fijacién entre ambos elementos. Preferentemente, el elemento de bombeo 1 esta fijado al cartucho 2 con unos
medios de atenuacién de la vibracion para minimizar la vibracién en el cartucho 2 cuando la bomba esta en
funcionamiento.

La cara superior del cartucho contiene una primera camara de acoplamiento 7, una segunda camara de
acoplamiento 8 distinta y una cavidad 15 que forma parte de un sensor de presion. La primera camara de
acoplamiento 7 presenta tres puertos de suministro de liquido 9, un puerto de paciente 10, una entrada de la bomba
26 y una cavidad 36 que forma parte de un sensor de presiéon. La segunda camara de acoplamiento 8 presenta un
puerto de paciente 18, un puerto de drenaje 11 y una salida de la bomba 27.

El elemento de bombeo 1 comprende una carcasa de bomba 45 que contiene tres rodillos 22 mantenidos alrededor
del centro de la carcasa de la bomba mediante un separador de rodillo 12. El espacio entre el elemento separador
rodillo a rodillo y la carcasa de la bomba define un canal de la bomba 21, en el cual se coloca el tubo flexible 37. El
tubo flexible esta conectado con la entrada de la bomba 56 y las lineas de salida 57. Los rodillos 22 pueden ser
impulsados por motor mediante un vastago 52 (no representado en la Figura 2), de tal manera que comprima
progresivamente el tubo flexible 37, derivando de este modo en un movimiento peristaltico a lo largo del tubo flexible
37.

Durante la fase de "llenado", se suministra liquido a través del conector de tubos 53 y el puerto de suministro de
liquido 9 hacia la primera camara de acoplamiento 7. A continuacion, entra en la bomba 1 a través de la entrada de
la bomba 26, se mueve a lo largo del tubo flexible 37, entra en la segunda camara de acoplamiento 8 a través de la
salida de la bomba 27 y se dirige al paciente 4 a través del puerto de paciente 18 y la linea del paciente 5.

Durante la fase de "drenaje", el liquido abandona el paciente 4, entra en la primera camara de acoplamiento 7 a
través del puerto de paciente 10. A continuacion, entra en la bomba 1, se mueve a lo largo del tubo flexible 37, entra
en la segunda camara de acoplamiento 8 y se dirige al colector de drenaje 6 a través del puerto de drenaje 11, el
conector de tubo 54 para la linea de drenaje y la linea de drenaje 25.

Cabe destacar en esta etapa que cada bolsa 3 puede contener un liquido especifico.

El cartucho 2 de la Figura 3 es idéntico al cartucho de la Figura 2 con la excepciéon de una cavidad adicional, es
decir, la camara calentadora 17, que incluye un puerto del calentador 19 y el puerto del paciente 16. El puerto del
calentador 19 esta conectado calentador 28 (no representado en la Figura 3) a través de un conector del tubo del
calentador 55 y la linea de salida del calentador 30. El puerto del paciente 16 esta conectado a la linea del paciente
5. La segunda cédmara de acoplamiento 8 contiene un puerto del calentador 38 conectado al calentador 28 (no
representado en la Figura 3) a través de un conector de tubo del calentador 23 y una linea de entrada del calentador
29.
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Durante la fase de "llenado", se suministra el liquido a través de un conector de tubos 53 y un puerto de suministro
de liquido 9 a la primera camara de acoplamiento 7. A continuacion, entra en la bomba 1, se mueve a lo largo del
tubo flexible 37, entra en la segunda camara de acoplamiento 8, se mueve en el calentador 28 a través de un puerto
38 del calentador, entra en la camara del calentador 17 mediante un puerto del calentador 19 a través del conector
de tubos 55 y se dirige al paciente 4 via el puerto del paciente 16 y la linea del paciente 5.

Como se puede observar en las formas de realizacion de las Figuras 2 y 3, la bomba 1 es unidireccional, es decir, no
importa qué fase de bombeo sea, el liquido presente en el tubo flexible 37 siempre se mueve en la misma direccion.
Esta caracteristica proporciona varias ventajas. En particular, una mayor precision en el intercambio liquido debido a
la misma velocidad de flujo tanto para la fase de llenado, asi como para la fase de drenaje y una vida util mas
prolongada.

Es conocido que las bombas peristalticas por lo comuin son exactas dentro de +/- 5%. Como tales, las bombas
peristalticas no se pueden utilizar para dialisis peritoneal, puesto que es necesario drenar el volumen que se llena
dentro de la cavidad del paciente en la misma cantidad dentro de +/- 2%, de lo contrario, la cavidad peritoneal se
podria llenar en exceso (por ejemplo, para un intercambio de 12 litros durante la terapia, una diferencia del 3%
representa 360 ml que es tanto como el 18% de los 2 litros contenidos en la cavidad peritoneal por cada ciclo) y/o se
podria alterar la ultrafiltracion. Con el fin de mejorar la exactitud del volumen intercambiado sin necesidad de
construir bombas muy exactas que garantizarian una exactitud de +/-2%, la invencién proporciona un procedimiento
mediante el cual se utiliza una bomba convencional de una manera unidireccional, lo cual asegura la misma
exactitud tanto para la fase de llenado como para la fase de drenaje (normalmente dentro de +/-2%) y con ello un
equilibrio apropiado del fluido. El volumen llenado con la bomba puede ser inexacto dentro de +/-5%, pero dado que
se utiliza el mismo casete con las mismas caracteristicas de velocidad de flujo (es decir, la misma direccién de flujo),
se puede asegurar el equilibrio dentro de +/-2% conforme la terapia lo requiera. Si se utiliza el casete en ambas
direcciones, la diferencia en la velocidad de flujo estaria dentro de +/-5%, debido al comportamiento no paralelo de
las bombas peristalticas, en particular con el transcurso del tiempo.

Cabe destacar que con la presente invencion, la precision en el intercambio de liquidos se mantiene incluso si el
caudal de la bomba cambia tras un cierto tiempo, debido al desgaste de la tubuladura, puesto que el llenado y el
drenaje se llevan a cabo dentro de una ventana de tiempo que es pequefia en comparacion con el tiempo en el cual
se altera la velocidad de flujo con el desgaste (por ejemplo, una alteracién de la bomba en el flujo de
aproximadamente el 1% por 20 litros de fluido bombeado, con volimenes intercambiados de aproximadamente 2
litros por ciclo). Ademas, la utilizacion del casete en una direccién posibilita un mejor control del desgaste de la
tubuladura y, por lo tanto, una mejor prediccion del impacto en la exactitud del bombeado.

La Figura 4 es una vista transparente del cartucho que muestra de una manera mejor cémo los distintos elementos
estan conectados. En la Figura 5, se muestra una vista inferior del cartucho. El sistema de tubuladura en la cara
inferior y las cavidades de la cara superior estan todas realizadas de una sola pieza, por ejemplo, a partir de una
pieza inyectada de material plastico.

La Figura 6 muestra un conjunto que incluye el cartucho 2 de la Figura 3 fijado en un elemento de bombeo 1, una
linea del paciente 5, unas bolsas de suministro 3, una linea de entrada del calentador 29, una linea de salida del
calentador 30 y una bolsa calentadora 28 que esta esencialmente realizada a partir de un circuito liquido dentro de
una bolsa de plastico (por ejemplo, PVC) que entra en contacto con la placa de calentamiento.

La Figura 7 muestra un cartucho idéntico al de la Figura 3, en el que los rodillos forman parte del ciclador, en lugar
de serlo del cartucho. En esta forma de realizacién, el elemento de bombeo 1 que sélo contiene el tubo, y el canal de
tubuladura y el cartucho 2 estan formando un Unico elemento.

Los rodillos, que forman parte del ciclador y, por consiguiente, son reutilizables en lugar de desechables con el
cartucho, tienen una forma cénica para permitir que los rodillos por si solos se inserten en el canal de la bomba. En
esta configuracioén, el cartucho es de una fabricacién mas sencilla y contiene menos piezas. No se requiere otro
mecanismo de insercion, puesto que el tubo se comprime automaticamente en el canal mientras que los rodillos
penetran en el cartucho. Como una cuestion separada, la utilizacion de unos rodillos cénicos 22 produce una
velocidad mas constante del liquido a lo largo del tubo flexible 37.

La Figura 8 muestra el conjunto de la Figura 7 sin los rodillos 22 y el elemento de rodillo.

Por supuesto, se pueden emplear otras formas de rodillo, por ejemplo, esférico o cilindrico.

La forma de realizacion de la Figura 9 Unicamente difiere de la Figura 8 en que la carcasa 45 de la bomba esta
realizada en dos piezas con una interfaz entre el elemento de bomba 1 y el cartucho 2. Esta configuracion ofrece un

proceso de montaje mejorado de la bomba y la posibilidad de agregar unos medios para limitar la propagacion de las
vibraciones desde la bomba 1 hacia el cartucho 2.
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La Figura 10 muestra un ciclador 51 sin el cartucho 2 y el elemento de bombeo 1. Contiene una zona de impulsion
que incluye un vastago de motor 52 para los rodillos 22 y varios actuadores 34. El ciclador (51) también incluye un
sensor de aire 43 situado en la proximidad de la linea del paciente 5 cuando se inserta el cartucho 2. El sensor de
aire se puede realizar a partir de un piezoemisor y un piezoreceptor.

La Figura 11 representa la forma de realizacién de la Figura 2 con una membrana flexible 13 que recubre las
camaras de acoplamiento 7, 8 y la cavidad 15 del sensor de presién.

La cara superior de la membrana 13 (véase, la Figura 12) contiene varios elementos de véalvula que tienen una
cavidad cilindrica 39 y una zona 31 del sensor de presion con una capa 40 alrededor de su perimetro. Los
elementos de valvula 39 estan disefiados para cerrar de manera estanca los puertos cuando la membrana 13 se
mueve en direccién descendente.

En su cara inferior (véase, la Figura 13), la membrana 13 contiene una saliente semicircular 32 alrededor de la zona
del sensor de presion y unas juntas anulares estancas a los liquidos.

Ademas, el cartucho 2 incluye unas juntas estancas a los liquidos dispuestas de manera que permitan una conexion
estanca fluida entre el cartucho 2 y la membrana 13.

Ventajosamente, se moldea la membrana. Preferentemente, la membrana 13 se realiza a partir de silicona.

La membrana 13 se fija a presion en el cartucho 2 a lo largo de su periferia con la estructura de membrana 14
(véase, la Figura 14).

La Figura 15 muestra el ciclador de la Figura 10 en un estado abierto que incluye un motor de bomba y un
codificador 42. El rectangulo 41 representa el cargador del cartucho.

La Figura 16 muestra un cargador del cartucho que comprende unos vastagos del cargador del cartucho 46, una
estructura del cargador del cartucho 47, una leva recta del cargador del cartucho 48 y un motor del cargador del
cartucho 49. En esta figura, las dos piezas de desplazamiento 48" y 48" representan dos posiciones distintas del
cargador en una posicién abierta y una posicién cerrada, Gnicamente a titulo explicativo.

El mecanismo de carga del cartucho permite una conexion estanca entre la membrana y las valvulas y el cartucho.
Con el fin de asegurar el posicionamiento correcto del cartucho en los actuadores de la valvula, asi como en el
sensor de presion y el sensor de aire en el lugar correcto, el cartucho se mantiene en el mecanismo de carga que
progresivamente mueve el cartucho en un eje que es perpendicular a su superficie. Mediante el mismo movimiento,
el eje o los rodillos se pueden insertar en la posicién correcta para asegurar el correcto funcionamiento de la bomba.
El mismo movimiento también puede asegurar la presiéon apropiada en las superficies que es necesario mantener
juntas tal como, por ejemplo, el control de la hermeticidad en la membrana y/o la tubuladura de la bomba.

La Figura 17 muestra el ciclador 51 de la Figura 10 que contiene un cartucho 2. El ciclador 51 presenta una ranura
de insercion 50 en una posicion abierta.

La Figura 18 muestra el mismo ciclador 51 pero con la ranura de insercién en una posicion cerrada.

La Figura 19 representa el actuador 34 con su pistdn 35 encliquetado en su elemento de valvula 39 correspondiente
de la membrana. El actuador 34 puede ser un iman o un elemento electromagnético. El piston 35 y el elemento de
véalvula 39 estan disefiados para moverse juntos cuando se activa el actuador.

La Figura 22a y 22b muestran el pistén 35 y el elemento de valvula 39 en una posicion separada (Figura 22a) antes
de la insercién y en una posicion activada (Figura 22b) tras la insercién. Una forma de realizacion de la invencion es
asegurar la insercién correcta de la cabeza del actuador en la parte de encliqguetado de la membrana al tener la
longitud de la parte de la cabeza del actuador que va a insertar en el clip de la membrana que es mas larga que el
posible desplazamiento de la cabeza del actuador, con el fin de asegurar que la cabeza del actuador siempre se
inserte correctamente en el clip de la membrana. Como tal, en el peor de los casos, en el caso de que la cabeza del
actuador se repliegue por completo dentro del actuador durante el desplazamiento por encliqguetado en la
membrana, la cabeza del actuador pasaria de la posicién de equilibrio del encliquetado antes de la finalizacién del
desplazamiento, de modo que el desplazamiento restante fija el encliguetado de la cabeza del actuador en la
membrana.

La vista frontal de la Figura 20 ilustra el sensor de presion 44 que se puede utilizar con la cavidad 15 independiente
del sensor de presion del cartucho 2 o con la cavidad del sensor de presion 36 de la primera cadmara de
acoplamiento 7. La capa 40 hace que el sensor de presion sea menos sensible a la elasticidad de la membrana 13
en la zona del sensor de presion. Ademas, la forma de la cavidad 15 tendra que ser de tal modo que se pueda
eliminar con facilidad el aire cuando el fluido pase a la cavidad (por ejemplo, que presente un fondo con forma
redonda de la cavidad en la direccion de flujo).
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En las formas de realizacion mencionadas anteriormente, cada puerto presenta una valvula correspondiente. Este
no es el caso de la entrada y de la salida de la bomba que siempre se mantienen abiertas.

La invencién abarca otras caracteristicas que no necesariamente estan ilustradas en las figuras. Por ejemplo, el
ciclador o el conjunto del elemento de bombeo del cartucho pueden contener una ventana para detectar el
posicionamiento correcto del tubo flexible de la bomba, tal como se muestra en la Figura 21 (circulo).

Cuando el sistema funciona, la presién de se mantiene siempre preferentemente positiva con respecto al drenaje. Es
una medida de seguridad que evita que el liquido contaminado potencialmente infecte al paciente.

Ventajosamente, la presién del fluido que entra y sale del cartucho se detecta y, en si fuera necesario, se corrige el
caudal de la bomba de acuerdo con la diferencia de presion. Esta diferencia de presion se calcula de una mejor
manera en la base de purga inicial del sistema, cuando la presién estd directamente relacionada con el
posicionamiento de las bolsas con fluido 3 y con la posicién del paciente en relacién con el ciclador.

Alternativa o adicionalmente, se puede regular el caudal de la bomba segun un deterioro predeterminado de la
tubuladura que se conozca a partir de las caracteristicas de la tubuladura.

La fase de drenaje se puede limitar en cuanto a su duracién en funcién de la velocidad de drenaje, la velocidad de
drenaje se tiene que reducir cuando la presién de la cavidad peritoneal del paciente disminuya, tipicamente entre 30
ml/min y 120 mI/min de una velocidad nominal de 200 ml/min. Esta caracteristica es particularmente interesante, ya
que la eficacia de la dialisis esta directamente relacionada con el tiempo que el liquido permanece en la cavidad
peritoneal, y la duracion necesaria para drenar por completo la cavidad peritoneal puede limitar este tiempo sin una
influencia significativa en lo que respecta a las caracteristicas de fluido peritoneal. Como tal, el procedimiento de la
invencion deberia determinar en qué velocidad no merece la pena continuar drenando al paciente en su totalidad vy,
en lugar de eso, llenar al paciente de fluido fresco, teniendo en cuenta el volumen del liquido restante en la cavidad
peritoneal que no se ha expulsado y el volumen adicional de la ultrafiltracion esperado para evitar un llenado
excesivo. Por consiguiente, todos los ciclos seran distintos, basandose en alcanzar una velocidad de drenaje
predeterminada o un perfil de reduccién predeterminado de la velocidad de drenaje, de modo que disminuira el
tiempo eficiente de didlisis. En la Figura 25, se proporciona un ejemplo de velocidad de drenaje en un paciente, en
el que, para cada columna que esta dividida en tres partes, la parte superior corresponde a un limite de velocidad de
drenaje en el cual, por ejemplo, no merece la pena continuar con el drenaje, incluso si el siguiente volumen de
llenado no fuera un llenado completo. En comparacién con un procedimiento actual, en el que se predetermina un
volumen corriente (por ejemplo, 80%), el procedimiento segun la invencién adapta cada drenaje a la velocidad de
drenaje real, intentando vaciar lo mas posible sin comprometer la eficacia de la didlisis peritoneal. Por supuesto, se
pueden fijar algunos limites, en los que un minimo de volumen de drenaje se tenga que alcanzar antes de que dicha
limitacion tenga lugar para cada ciclo.

Otro procedimiento segun la presente invencidn, consiste en llenar siempre tanto volumen dentro de ciertos limites
fijados por el paciente, hasta que se alcance una cierta presién en la cavidad peritoneal. Como tal, se puede mejorar
la dialisis peritoneal, puesto que la eficacia esté relacionada con la cantidad de fluido llenado en cada ciclo. Segun
este procedimiento, la bomba llenara al paciente hasta que se alcance una cierta presion (por ejemplo, 10 cm de
agua) y se detendra una vez que se alcance dicha presién o una vez que se alcance un cierto volumen maximo. Por
consiguiente, es importante medir continuamente la presion durante el tiempo de permanencia para asegurarse de
que no se alcance una sobrepresion tal como, por ejemplo, la de la ultrafiltracién. Una posibilidad también es llenar
siempre hasta alcanzar dicha presiéon y/o volumen limitado y drenar a un cierto intervalo después a un cierto
volumen para compensar la ultrafiltracién esperada. Otra posibilidad es incrementar la ultrafiltracion durante el dltimo
ciclo, empleando, por ejemplo, una solucién poco concentrada de sodio.

La Figura 26 ilustra otra forma de realizacion que utiliza unos elementos de dedo peristaltico que funcionan en un
canal hemisférico en la parte plastica dura. El canal y el sistema de distribucion de liquidos estan recubiertos con
una sola membrana. Se obtiene un efecto de bombeo peristéltico al presionar estos dedos en una secuencia. Esto
lo realiza una bomba peristaltica tipo digital con una elevada exactitud, independientemente de los cambios de
presion en la entrada y salida. Preferentemente, los dedos se mueven de una manera progresiva para estimular un
movimiento peristaltico. Dichos dedos se pueden hacer funcionar ya sea individualmente, por ejemplo, a través de
unos medios eléctricos, 0 mediante una leva mecéanica que estimule el movimiento peristaltico y que gire a lo largo
del canal de liquido (por ejemplo, un disco giratorio con un grosor variable que muestra una honda en su superficie
de contacto con los elementos de dedo). Alternativamente, dichos dedos se pueden encliquetar en la membrana y
se pueden hacer funcionar individualmente de la misma manera que se hace con las valvulas o mediante una leva
de disco giratorio. En esta dltima forma de realizacion, la ventaja es que la posicion de la membrana se conoce
perfectamente en la direccion de empuje y traccion, para asegurar que el bombeo peristéltico no dependa de la
presion.
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La forma de realizacién de la Figura 27 s6lo difiere de la forma de realizacién de la Figura 26 en que la membrana
incluye unas cavidades para recibir y guiar los elementos de dedo (por ejemplo, a través de los medios de
encliquetado).

Preferentemente, la membrana es biocompatible, lo cual permite un sellado sencillo contra el sistema de distribucién
de liquidos, por ejemplo, con soldadura, adhesivo, encolado, fusién por laser o térmica. Ademas, la membrana
deberia realizarse en un material que evite la liberacion de las particulas debido a la tension mecanica o a la
automigracion originada por el mismo material (por ejemplo, Kraton™, Santoprene™, Biopure™, Pebax™ o
Poliuretano). Por Ultimo, la membrana debe ser suave y elastica con el fin de realizar correctamente las funciones
de la valvula y/o bomba.

También es posible utilizar un material multicapa con una capa interna (en el lado del fluido) que sea mas
biocompatible y con caracteristicas de bajo desprendimiento de capa superficial.

En una forma de realizacion particular, la membrana también esta recubriendo el canal de bombeo de fluido, a 452,
para asegurar el posible funcionamiento ya sea con rodillos cénicos o bien con rodillos de bola que forman parte del
ciclador.

Las Figuras 28 a 31 ilustran una estructura moldeada adaptada para recubrir de una manera estanca el espacio
entre las camaras de acoplamiento, estando recubierto cada espacio por encima de dichas camaras de
acoplamiento con una membrana flexible, preferentemente elaborada con silicona inyectada o material
biocompatible elastico. En esta forma de realizacion, se puede obtener la estructura moldeada y la membrana
biocompatible elastica o de silicona mediante técnicas de sobremoldeo.

El sistema segun la presente invencion ademas puede incluir unos medios que impidan el flujo libre, lo cual evita que
el flujo del fluido fluya hacia o desde el sistema de distribucién del liquido cuando se libera del ciclador.

Estos medios de prevencion pueden estar constituidos por una abrazadera mecanica alrededor de la linea del
paciente, que no se aprieta durante el tratamiento, se cerrard automaticamente a causa del movimiento del
mecanismo de carga al liberar el cartucho mediante, por ejemplo, el mecanismo de encliquetado.

La Figura 32 ilustra unos mecanismos de fijacion de este tipo que consisten en un elemento de fijacion ranurado 60
fijo de manera movil en el sistema de distribucion de liquidos 2 a través de un elemento flexible con forma de U 61.
La Figura 32 también muestra el vastago 62 que se fija en el ciclador (no representado). En la posicion ilustrada, el
sistema de distribucién de liquidos 2 no esta fijado al ciclador. Cuando se produce la fijacion, el vastago 62 se
inserta a través de la abertura 65 del elemento flexible con forma de U 61 y se retiene al mismo con el reborde de
retencion 63. Cuando el sistema de distribucion de liquidos 2 se libera del ciclador (movimiento descendente), el
fondo del elemento con forma de U 61 se mueve hacia arriba, lo cual produce el movimiento del elemento de fijacién
60 en la direccién de la linea del paciente 5. La linea del paciente 5 se mantendra cerrada siempre que el vastago
62 se retenga en el elemento con forma de U 61. Para separar el sistema de distribucién de liquidos 2 por completo
del ciclador, el vastago (62) tiene que atravesar la ranura de liberacion 66.

Alternativamente, la linea del paciente se cierra con una valvula de disefio especial, denominada "vélvula de labio",
que por lo comuln esta cerrada. Debido a que en el ciclador se encuentra un perno mecanico, la valvula de labio,
como una parte integrada de la membrana, se abrira simplemente al presionar hacia abajo el perno que proviene del
ciclador mediante un movimiento mecanico.

Las Figuras 33 a 37 muestran otra forma de realizacién de la invencién, similar a la forma de realizacién de la Figura
14a, pero que difiere en que la membrana 13 no se fija mediante una estructura de encliquetado, sino con la placa
rigida 67 que recubre toda la superficie de la membrana 13. La placa rigida presenta unos orificios 70 adaptados
para recibir los clips 39 del actuador y unos pernos 68 adaptados para que se fijen en el cartucho 2. La membrana
esta provista de unos orificios 69 que estan disefiados para que los pernos 68 puedan atravesarlos.

Tal como se puede observar en la Figura 37, el lado inferior de la membrana 13 esta provisto de una saliente 73 con
el clip 39 del actuador. La superficie del cartucho 2 que se encuentra justo debajo del saliente 73 esta provista de
una acanaladura 72. La acanaladura 72 esta adaptada para recibir y alojar el saliente 73 lo suficiente para mantener
una conexién estanca a los fluidos entre la membrana 13 y el cartucho 2.

Esta forma de realizacién ofrece varias ventajas, en particular una distribucion mejorada de las fuerzas aplicadas a
la membrana 13.

En otra forma de realizacién de la presente invencién (no representada), el sistema comprende uno o varios
sensores de flujo que se encuentran situados, preferentemente, en la proximidad de la entrada o salida de la bomba.
El sensor de flujo puede ser de cualquier tipo adecuado para el objetivo pretendido. Por ejemplo, pero no
exclusivamente, puede ser del tipo mecanico (por ejemplo, fluxémetro de turbina), masa (por ejemplo, fluxémetro
térmico), electrénico, magnético o del tipo US.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2364352713

REIVINDICACIONES
1. Sistema para realizar la administracion de fluidos en un paciente, que comprende:
- una bomba hidraulica (1),

- un sistema de distribucién de liquidos (2) conectado a dicha bomba (1), de tal manera que el liquido pueda fluir
desde el sistema de distribucién de liquidos (2) hacia la bomba (1) y viceversa,

- unos medios de suministro de liquido (3) para suministrar liquido a un paciente (4) a través de dicho sistema de
distribucion de liquidos (2) y dicha bomba (1),

- un conducto del paciente (5) adaptado para conectar dicho sistema de distribucion de liquidos (2) a un paciente

(4),

caracterizado porque dicho sistema de distribucién de liquidos (2) comprende dos cdmaras de acoplamiento (7, 8)
distintas que estan separadas por un espacio, incluyendo la primera cdmara de acoplamiento (7) por lo menos un
puerto de suministro de liquido con unos medios de valvula (9) correspondientes, un puerto del paciente con unos
medios de valvula (10) correspondientes y una entrada de la bomba (26), incluyendo la segunda camara de
acoplamiento (8) por lo menos un puerto del paciente (18) o un puerto del calentador (19) con unos medios de
valvula correspondientes y una salida de la bomba (27), comprendiendo asimismo dicho sistema unos medios de
control dispuestos para cerrar dicho puerto del paciente (10) de la primera cdmara de acoplamiento (7) cuando dicho
puerto de suministro de liquido (9) esta abierto o viceversa.

2. Sistema segun la reivindicacion 1, en el que dicha segunda cdmara de acoplamiento (8) incluye asimismo por lo
menos un puerto de drenaje con unos medios de valvula (11) correspondientes, estando dispuestos asimismo
dichos medios de control para cerrar dicho puerto del paciente (18) de la segunda camara de acoplamiento (8)
cuando dicho puerto de drenaje (11) esta abierto o viceversa.

3. Sistema segun la reivindicacién 1 6 2, en el que dicho sistema de distribucién de liquidos (2) sélo incluye dos
camaras de acoplamiento (7, 8).

4. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende asimismo un sistema calentador
(28), incluyendo una cavidad (17) un puerto del calentador (19) y un puerto del paciente (18), estando conectado
dicho puerto del paciente (18) de la segunda camara de acoplamiento (8) a dicho puerto del calentador (19) a través
de dicho sistema calentador.

5. Sistema segun la reivindicaciéon 4, en el que dicho sistema calentador (28) es un calentador en linea.

6. Sistema segun la reivindicacion 5, en el que dicho calentador en linea comprende una placa de calentamiento
contenida en el mismo, estando recubierta dicha placa de calentamiento por una bolsa de calentamiento similar a un
manguito.

7. Sistema segun la reivindicacion 6, en el que dicha bolsa de calentamiento se compone de un canal de liquido
que obliga al liquido a mantenerse dentro de dicho calentador durante un determinado periodo de tiempo a un
caudal determinado.

8. Sistema segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha primera camara de acoplamiento (7)
incluye varios puertos de suministro de liquido con unos respectivos medios de valvula (9).

9. Sistema segun la reivindicacion anterior, en el que dichos puertos de suministro de liquido (9) estan conectados
a unos respectivos medios de suministro de liquido, presentando cada uno un tipo distinto de liquido.

10. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha bomba hidraulica es una bomba
peristaltica.

11. Sistema segun la reivindicacién anterior, en el que la bomba peristaltica es unidireccional.

12. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha bomba hidraulica (1) se compone
de una tubuladura y de una superficie de rodadura sobre la cual la tubuladura se comprime una vez que el cartucho
esta insertado en el dispositivo de bombeo que contiene los rodillos.

13. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dichos rodillos (22) tienen una forma
colnica, de tal modo que se autoinsertan en el canal de la bomba, es decir, sin ningin otro mecanismo.

14. Sistema segun la reivindicacion 12, en el que dichos rodillos tienen una forma esférica.
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15. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 a 11, en el que dicha bomba hidraulica (11)
comprende un canal flexible o parcialmente flexible y una serie de elementos de dedo méviles sucesivamente
situados por encima de dicho canal, pudiendo desplazarse cada elemento de dedo siguiendo una direcciéon que es
sustancialmente perpendicular a dicho canal, estando adaptados todos los elementos de dedo para inducir un
movimiento peristaltico a lo largo de dicho canal.

16. Sistema segun la reivindicacion anterior, en el que cada elemento de dedo comprende una base convexa para
adaptarse a la superficie interna del canal y un vastago adaptado para que se una a un actuador.

17. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicha bomba hidraulica (1) y dicho
sistema de distribucion de liquidos (2) estan fijados juntos para formar un Gnico cartucho.

18. Sistema segun la reivindicaciéon anterior, en el que dicha bomba hidraulica (1) esta fijada a dicho sistema de
distribucion de liquidos (2) por unos medios de atenuacién de la vibracién con el fin de minimizar la vibracién en el
sistema de distribucion de liquidos (2) cuando la bomba esta en funcionamiento.

19. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que todas las cadmaras de acoplamiento,
incluidos dichos puertos, estan realizados de una sola pieza.

20. Sistema segun la reivindicacién anterior, en el que dicha sola pieza es una pieza inyectada de material plastico.

21. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que cada camara de acoplamiento (7, 8) esta
cerrada con una pared superior realizada a partir de una membrana flexible (13), incluyendo dicha membrana unos
elementos de valvula (39) situados por encima de cada uno de entre dicho puerto o puerto con unos medios de
valvula, estando disefiados dichos elementos de valvula (39) para cerrar dicho puerto o puerto cuando la membrana
(13) se mueve hacia abajo.

22. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que cada camara de acoplamiento (7, 8) esta
cerrada con una pared superior realizada a partir de una membrana flexible (13), incluyendo dicha membrana unos
medios de encliquetado aptos para encliquetar unos elementos tales como, los elementos de dedo o los elementos
accionadores de la valvula.

23. Sistema segun la reivindicacion anterior, en el que dicha membrana estd moldeada.

24. Sistema segun la reivindicacion anterior, en el que dicha membrana estéa realizada a partir de cualquiera de los
siguientes materiales: silicona, poliuretano.

25. Sistema segun la reivindicacion anterior, en el que dicha membrana incluye unas juntas estancas a los liquidos.

26. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores 21 a 25, en el que dicha membrana se extiende de
tal modo que también recubra dicha bomba hidraulica (1).

27. Sistema segun la reivindicaciéon 12, 13 6 14, en el que dicha bomba hidraulica (1) comprende un canal flexible o
parcialmente flexible, recubriendo dicha membrana el canal a lo largo de un plano oblicuo, preferentemente a 459,
con el fin de permitir el movimiento peristaltico inducido por los rodillos o elementos similares.

28. Sistema segun la reivindicacién anterior, que comprende unos actuadores individuales o una leva (por ejemplo,
un disco con una onda) adaptado para inducir un movimiento peristaltico.

29. Sistema segun la reivindicacion anterior, en el que dichos actuadores individuales estan adaptados para ser
accionados por los dedos que estan encliquetados a dicha membrana.

30. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho sistema de distribucion de liquidos
incluye unas juntas estancas a los liquidos dispuestas de tal modo que permitan una conexion estanca a los liquidos
entre dicho sistema de distribucion de liquidos y una membrana situada sobre el mismo.

31. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 21 a 24, en el que dicha membrana contiene unos elementos
en resalte disefiados para una conexion estanca a los liquidos entre dichas camaras de acoplamiento.

32. Sistema segun la reivindicacion 21, en el que cada uno de dichos elementos de valvula (39) esta disefiado para

encliquetarse a un actuador (34), por ejemplo, un actuador electromagnético o un iman, dispuesto por encima de
dicha membrana (13).
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33. Sistema segun la reivindicacion anterior, en el que cada uno de dichos elementos de vélvula comprende una
cavidad disefiada para recibir y sujetar el piston de un actuador, presentando dicha cavidad una altura que
corresponde sustancialmente por lo menos al desplazamiento de la valvula.

34. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 21 a 27 y 30 a 33, en el que dicha membrana (13) esta fijada a
presién a lo largo de su borde externo al sistema de distribucion de liquidos, estando sujeta la membrana (13)
asimismo mediante una estructura (14).

35. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 21 a 27 y 30 a 34, en el que dicha membrana (13) contiene una
parte (15) que forma parte de un sensor de presion.

36. Sistema segun la reivindicacién anterior, en el que la zona activa de dicho sensor de presion esta disefiada para
ser mas flexible que el resto de la zona.

37.Sistema segun la reivindicacion 35 é 36, en el que dicho sensor de presion tiene la forma de un disco cuya
periferia esta agarrada, comprendiendo asimismo dicho disco una capa anular.

38. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 35 a 37, en el que dicho sensor de presion estd situado en la
linea del paciente, independientemente de dichas camaras de acoplamiento.

39. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 35 a 37, que comprende asimismo un segundo sensor de
presioén, estando el segundo sensor de presién en conexién con la primera camara de acoplamiento.

40. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que dicho sistema de distribucién de liquidos
incluye un sensor de aire situado en el lado del conducto del paciente.

41.Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende un mecanismo de carga del
cartucho que permite una conexién estanca entre la membrana y las vélvulas y el sistema de distribucién de
liquidos.

42. Sistema segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende unos medios de bloqueo de flujo
adaptados para bloquear el flujo hacia el sistema de distribucion de liquidos o desde el mismo, cuando éste Ultimo
se libera del sistema.

43. Sistema segun la reivindicacion anterior, en el que dichos medios de bloqueo son una abrazadera mecanica
situada en la linea del paciente.

44. Sistema segun la reivindicacion 42, en el que dichos medios de bloqueo son una valvula de labio situada en la
linea del paciente, comprendiendo el sistema ademas un perno mévil adaptado para abrir dicha valvula de labio
cuando el sistema de distribucion de liquidos se libera del sistema.

45. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 21 a 44, que comprende una estructura moldeada adaptada
para recubrir el espacio entre las camaras de acoplamiento, estando recubierto cada espacio por encima de dichas
camaras de acoplamiento por una membrana flexible.

46. Sistema segun la reivindicaciéon anterior, en el que dicha estructura moldeada esta fijada a dicho sistema de
distribucion de liquidos, por ejemplo, por ultrasonidos, soldadura por laser, encolado o unién térmica.

47. Sistema segun la reivindicacién 45 6 46, en el que dicha estructura moldeada se realiza, por lo menos en parte, a
partir de silicona o poliuretano.

48. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 45 a 47, en el que dicha estructura, membrana y sistema de
distribucion de liquidos se obtienen mediante una técnica de sobremoldeo.

49. Sistema segln cualquiera de las reivindicaciones 21 a 48, que utiliza una membrana de doble capa adaptada
para evitar el desprendimiento o liberacién de particulas en el fluido durante la utilizacién.

50. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende asimismo una ventana para
detectar el posicionamiento correcto del tubo.

51. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 21 a 27 y 30 a 33, que comprende asimismo una placa rigida

(67) que recubre y sujeta la membrana (13), comprendiendo dicha placa rigida (67) unos orificios (70) adaptados
para dejar que los elementos méviles los atraviesen.

12



ES 2364352713

52. Sistema segun la reivindicacién anterior, en el que dicha placa rigida (67) incluye unos pernos (68) situados en el
lado de la membrana, estando adaptados dichos pernos (68) para fijarse en el sistema de distribucion de liquidos

(2).

53. Sistema de distribucién de liquidos (2) para un sistema destinado a realizar la administracién de fluido en un
paciente, tal como se define segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores.
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Fig. 1b
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FIG. 2
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FIG. 3
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Fig. 14
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Fig. 19
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FIG. 21
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Fig. 220
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FIG. 27
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