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DESCRIPCION
Método de recuperacion de la sangre, sistema hemobag de la sangre y maquina de circulacién extracorpérea

Antecedentes de la invencién

La presente invencion esta relacionada con un sistema Hemobag, una maquina cardiopulmonar de circulacion
extracorporea y un método de operacion de una maquina que proporcione un circuito extracorpéreo con respecto a
un circuito de la sangre del paciente. Cada dia en todo el mundo se presenta un dilema persistente de cémo
manipular el volumen de la sangre del paciente en el circuito de un sistema de circulacion extracorpérea cardiaco-
pulmonar (maquina de pulmoén-corazon), después de haber completado el procedimiento quirdrgico y en donde el
paciente esta desconectado del sistema de circulacién extracorpérea.

Una opcién es transfundir el volumen en el circuito de circulacion extracorpdrea cardiopulmonar (CPB) del paciente,
en la forma de una transfusion de sangre, sin comprometer la integridad del sistema de circulacion extracorporea. Se
observara que el circuito PCB incluye un fluido de bombeo cristaloide el cual es necesario para iniciar el bombeo del
circuito. En consecuencia, la transfusiéon del contenido del circuito incluiria la transfusién de la solucién de bombeo,
el cual en el final de la cirugia estd mezclado totalmente con la propia sangre del paciente. La concentracion de
hematocrito es por tanto baja, es decir, aproximadamente del 18-23%. Aunque dicha sangre diluida puede ser
transfusionada al paciente, una fraccién relativamente grande del volumen del circuito PCB no puede
transfusionarse porque este volumen es necesario para mantener la integridad del circuito en el caso de reanudarse
la circulacion extracorpérea en su totalidad.

Alternativamente, el contenido del circuito PCB puede transferirse a bolsas estériles de sangre, para una posible
transfusion al paciente dentro o fuera de la sala de operaciones. Esta opcion adolece también de la dilucion de
importantes componentes de la sangre y la necesidad de mantener una gran fraccién de la sangre diluida en el
circuito para mantener la integridad del circuito.

Todavia una tercera opcién es localizar todo el volumen en el circuito PCB con una solucién cristaloide en el
denominado “ahorrador de células”, en donde el volumen fluido estd separado en células de sangre rojas y el
efluente. Aunque las células rojas de la sangre se salvan, el efluente se estima gastado y por tanto descartado,
aunque el efluente contiene muchos constituyentes de la sangre total, tal como el plasma, plaguetas, factores de
coagulacion, etc.

Finalmente, la opcién més directa es sellar o frenar y descartar el contenido del circuito CPB. Esto es comudn en los
casos de corazon abierto en pediatria, pero no se beneficia ni del paciente ni de nadir mas, y presente un problema
de desecho significativo para el perfusionista (es decir, el operario de la maquina de corazén/pulmén), quien tiene
que limpiar y desechar este volumen gastado.

Debido a las opciones anteriores, el paciente no puede recibir su propio volumen de sangre completo del circuito
CPB inmediatamente después de los procedimientos vasculares cardiacos o toracicos, en caso de que surja la
necesidad adicional de sangre, en donde la Unica fuente disponible estd almacenada previamente de bolsas de
sangre previamente almacenadas. Si el paciente dond sangre con antelacion a la cirugia, lo cual es raro, entonces el
paciente podria recibir la denominada sangre autéloga. Mucho méas frecuentemente, sin embargo, dicha sangre
adicional o productos sanguineos podrian proporcionarse a partir de un suministro de un banco de sangre en forma
descendente, lo cual se habria originado a partir de un donador alogénico (no conocido). La transfusién de dicha
sangre podria despertar problemas de ansiedad y crear problemas incluyendo las reacciones, hepatitis viral C, y
potencialmente virus de la sangre o AIDS. El error humano puede tener lugar cuando los errores se crean por la
donacién de productos de sangre no compatibles o productos sanguineos no compatibles o no etiquetados
correctamente. Finalmente, existe también una pequefia poblacion de pacientes que rehdsan completamente
cualquier sangre extrafia o productos sanguineos de cualquier clase por ejemplo debido a creencias religiosas.

Debido a estas reacciones, existe la necesidad de reducir el uso de la sangre alogénica y la busqueda de la “cirugia
sin sangre”.

Se conoce a partir del documento EP 0175274 A2 un sistema de Hemobag de acuerdo con el preAmbulo de la
reivindicacion 1 y una maquina de circulacion extracorpérea cardiopulmonar de acuerdo con el preambulo de la
reivindicacion 10.

Sumario de la invencién

Es un objeto de la presente invencion el proporcionar un método y una bolsa de sangre, en donde un volumen
substancial de sangre concentrada puede recuperarse de forma rapida y facil a partir del circuito CPB de un
paciente de forma inmediata a continuacion de la cirugia cardiaca o bien toracica vascular.
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Es un objeto adicional de la invencion, que dicha sangre recuperada pueda estar disponible en la sala de
operaciones para el reemplazo rapido del volumen de sangre y con estabilidad para el paciente. Es incluso otro
objeto de la invencién que la sangre pueda recuperarse del circuito CPB mientras que se asegura que el circuito
cardiopulmonar extracorporeo pueda permanecer en forma no ventilada para la reutilizacion inmediata de la
asistencia extracorpdrea cardiopulmonar para su reanudacion en el paciente.

Es todavia otro objeto de la invencion el proporcionar un sistema de bolsas para recibir la sangre del paciente en la
zona de cirugia, y para la concentracién de la sangre fuera de la zona de almacenamiento de la bolsa, lo cual puede
estar manipulado convenientemente dentro o fuera de la sala de operaciones para la transfusién en el paciente
dentro o fuera de la sala de operaciones.

Estos y otros objetos pueden conseguirse en una sala de operaciones, mediante la transferencia de la mayor parte
de la sangre en el circuito CPB en una bolsa estéril localizada en la zona de cirugia, y fuera del campo quirlrgico,
pero preferiblemente en la sala de operaciones, hemo-concentrando la sangre en la bolsa, mientras que la bolsa
esta conectada en forma fluida al sistema de hardware extracorpéreo.

El método de la invencion de acuerdo con la invencién, puede también considerarse que incluye las etapas
posteriores a las conexiones del sistema extracorpdreo que se habran retirado del paciente, en primer lugar la
conexion fluida al circuito CPB de salida, por ejemplo la via de aguas debajo de la bomba arterial, hacia una bolsa
de sangre estéril. La sangre en el circuito CPB se localiza entonces en la bolsa de sangre, por ejemplo, con una
solucion cristaloide. La bolsa de sangre esta conectada en forma fluida al circuito cerrado de hemoconcentracion, y
cuando la concentracién de hematocrito de la sangre en la bolsa alcanza un valor deseado, la bolsa se sella, se
etiqueta y se hace que esté disponible para la transfusion al paciente dentro o fuera de la sala de operaciones.

Se encuentra adaptada especialmente una nueva bolsa de sangre con el método de la presente invencién. El nuevo
sistema de Hemobag comprende una bolsa cerrada estéril de un material substancialmente biocompatible, que
define unos extremos superior e inferior. La abertura de infusién esta localizada en el extremo superior de la bolsa.
La abertura de salida, el puerto de entrada y una via intravenosa |V estan situadas en el extremo inferior de la bolsa.
Un deflector esta localizado preferiblemente dentro de la bolsa, para dirigir hacia arriba un flujo que entre a través de
la abertura de entrada, alejado del puerto de salida. Cada uno de los puertos y de la via terminan en una estructura
de conexion, y pueden abrirse o cerrarse por medio de unas presillas y tapas.

El método preferido de acuerdo con la invencién esta implementado después de haber cesado la circulacion
extracorporea cardiopulmonar, y después de retirar las canulas conectadas al circuito CPB del paciente. La via
venosa del circuito CPB puede drenarse hacia atrds con una solucién cristaloide, desde una vasija en el campo de
operaciones, y fijAndose para mantener la via venosa intacta con el fluido de bombeado, para utilizarse en el caso
de la necesidad de reiniciar el sistema extracorpéreo para el paciente. La canula de la via arterial re retira del
paciente y del circuito, y la via arterial se conecta al puerto de infusion en la parte superior del Hemobag, mientras
gue se cierran y se tapan todas las presillas y vias en el parte inferior del Hemobag. El volumen del circuito CPB se
trata entonces con una solucion cristaloide a través del circuito CPB, rellenando el Hemobag con la sangre del
paciente desde el circuito. Tanto la via arterial y el puerto de infusion en la parte superior del Hemobag se fijan
entonces con presillas. Un conector dimensionado en la forma apropiada con un conector Luer puede colocarse
entre las vias venosas y arteriales y con recirculacion de fluido, de forma que el circuito CPB pueda permanecer
intacto (es decir, con el fluido de bombeado suficiente para reiniciar el bombeado sin la entrada de aire),
protegiendo por tanto su integridad para la reinstitucion de la circulacién extracorpérea si fuera necesario. Una vez
gue la tapa terminal sin salida se encuentra sobre el puerto de la infusion, el Hemobag llega a ser un contenedor
cerrado estéril de la sangre del paciente que puede manipularse fuera de la zona de cirugia, hacia el perfusionista,
fuera del campo de la cirugia.

El perfusionista entonces conecta el Hemobag a un Hemoconcentrador, tal que la sangre del puerto de salida en la
parte inferior del Hemobag pueda fluir dentro del Hemoconcentrador y en donde la sangre concentrada pueda fluir
desde Hemoconcentrador pueda entrar en el puerto de entrada en el fondo de la bolsa. Tipicamente, una bomba de
rodillos de reserva en la consola del sistema de circulacién extracorpérea se utiliza para hacer circular activamente
la sangre en este circuito de Hemoconcentracion.

Una vez que la concentracion alcanza un nivel satisfactorio, el puerto de salida del Hemobag es desconectado y
preferiblemente la sangre en el circuito de recirculacion se localiza en la bolsa conforme se hace funcionar la
bomba, permitiendo que pase aire por un puerto de tipo Luer cerca del puerto de salida de la bolsa. Un vez que el
aire entre en la bolsa, se detiene la bomba, y el puerto de entrada de la bolsa se desengancha, se desconecta el
Hemoconcentrador y las tapas en la parte inferior se vuelven a cerrar. EIl Hemobag se etiqueta para el paciente y se
entrega al anestesista en la cabecera del paciente, en donde si fuera necesario la via IV puede engancharse y en
donde la sangre nominal hemoconcentrada podré ser infundida de forma sincronizada en el tiempo. Esto beneficia al
paciente por el ahorro de tiempo, dinero y en muchos casos eliminando la necesidad de ansiedad y productos de
sangre alogénicos. Alternativamente, el Hemobag puede ser transportado facilimente para la posterior transfusion al
paciente, segln sea necesario después de haber retirado el paciente de la sala de operaciones.
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Breve descripcion de los dibujos

Estos y otros objetos y ventajas de la invencién seran evidentes para los médicos en este campo, después de la
lectura de la siguiente descripcion de la realizacion preferida en conjuncién con los dibujos adjuntos, en donde:

La figura 1 es una representacion esquematica de un sistema de circulacion extracorpérea cardiopulmonar
conectado a un paciente durante la operacion de cirugia;

La figura 2 es una representacion esquematica del sistema de circulacion extracorpérea, que muestra varios
circuitos de fluidos segln estén conectados durante la cirugia;

La figura 3 es una representacion esquematica de cémo los circuitos mostrados en la figura 2 pueden ser
modificados durante una etapa en particular del método, de acuerdo con la presente invencion;

La figura 4 es una vista en alzado del Hemobag mostrado en la figura 3, de acuerdo con una realizacion preferida, y
La figura 5 es una vista en seccion del deflector en el Hemobag, tomada a lo largo de la linea 5-5 de la figura 4.

Descripcién de la realizacién preferida

La figura 1 muestra esquematicamente un paciente 10 durante la cirugia de circulacion extracorpérea de corazén, en
donde la circulacion extracorpérea cardiopulmonar (CPB) conocida también como la maquina de corazén/pulmén
100 esta conectada al corazén del paciente 12. El sistema CPB 100 incluye una céanula arterial 102 insertada en la
aorta ascendente en el corazén 12, y una canula venosa 104 insertada en una o en ambas cavas venosas. La
bomba arterial 106 (y los componentes asociados a describir después), reciben la sangre des-oxigenada de la
canula venosa 104, por medio de la via de entrada 108, y suministra externamente la sangre oxigenada por la via de
salida 110 hacia la canula arterial 102.

La figura 2 muestra detalles adicionales representados esquematicamente de una configuracién convencional
mediante la cual el sistema CPB 100 esta conectado al paciente 10 durante la cirugia de circulacion extracorporea.
La sangre des-oxigenada en la via de entrada 108 entra en un depdsito venoso 112, el cual esta conectado en forma
fluida a la bomba arterial 106. La descarga de la bomba 106 entra en un intercambiador de calor y en el oxigenador
114, pasando a través de un filtro arterial 116, antes de entrar eventualmente en la canula arterial 102. Los
componentes y las vias 102-116 pueden considerarse colectivamente, tal como se define en el circuito CPB 118.

El sistema CPB 100 tipicamente incluye también otros circuitos. El circuito de succion de campo 120 incluye una
bomba de rodillos 122, una via 124 de entrada de succién hacia la bomba 122, y una via 126 de salida de la
succion, la cual retorna hacia el depésito venoso 112 (o bien opcionalmente un deposito de cardiotomia 130 con
antelacion al deposito venoso). La entrada 124 de succion termina en el denominado “aspirador de campo” 128,
mediante el cual el sangrado en el campo puede recuperarse durante la cirugia.

Otros circuitos son el circuito de ventilacién 132, que tiene una via de entrada 134 de ventilacion que conduce a una
bomba de rodillos 138, desde la cual el aire y la sangre ventilada desde el corazén 12, puede suministrarse
eventualmente por la via de salida 136 hacia el reservorio venoso 112 o bien el reservorio de cardiotomia 130.

El circuito de cardioplegia 140 esta presente tipicamente, mediante el cual algunas veces la sangre oxigenada
puede aspirarse desde el oxigenador 114, por la via de entrada de cardioplegia 142, en la bomba de cardioplegia
146, en donde la solucién de cardioplegia de la bolsa 144 puede mezclarse, para el suministro por la via de la salida
148 de cardioplegia, a una unidad 150 de procesamiento de cardioplegia. La unidad de procesamiento 150 incluye
tipicamente un intercambiador de calor, un atrapador de burbujas, y el monitor de temperatura y de presién. La via
de salida 152 de la unidad 150 termina en una cédnula de cardioplegia 154.

Para aquellos que estan familiarizados con la cirugia comprenden que cuando el paciente y el sistema 100 CPB
representados en la figura 2, estan situados en la sala de operaciones, el espacio pre-definido que rodea
inmediatamente y se extiende hacia arriba desde el paciente 10, se denomina como el “campo” de la cirugia, que
esta sujeto a procedimientos extras de precaucion y de acceso. El cirujano y los ayudantes de cirugia ejecutan la
operacion en el campo, con el soporte de varias enfermeras y ayudantes especialmente entrenados. El perfusionista
opera el sistema PCB 10, fuera del campo de la cirugia. Solo el cirujano y los ayudantes de cirugia pueden colocar y
manipular las canulas y los realizadores terminales del distinto circuito CPB, dentro del campo de la cirugia.

Con referencia ahora a las figuras 3 y 4, la realizacion preferida de la invencién se describira con detalles. El
Hemobag 200 especialmente adaptado del tamafio apropiado tal como el mostrado en la figura 4, es seleccionado
por un ayudante quirargico quien en el campo transferira la mayor parte de la sangre en el circuito 118, dentro de la
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bolsa 200. La bolsa 200 con sangre, se sellard y se retirara del campo quirGrgico y fuera del campo quirdrgico,
conectando la bolsa al circuito 300 de hemocentracion, tal como se muestra en la figura 3.

La bolsa 200 tal como se muestra en la figura 4, es en efecto un sistema de bolsa, que comprende una bolsa estéril
cerrada 218 de un material biocompatible substancialmente transparente, de un tipo convencional utilizado para el
almacenamiento y/o transfusién de la sangre, por ejemplo de polivinilo. Tales bolsas son tipicamente de forma
oblonga, definiendo por tanto unos extremos superior (arriba) e inferior (abajo) 202, 204. El lado frontal de la bolsa
esta marcado con una escala 206, que indica las graduaciones volumétricas del contenido de la bolsa. Las
dimensiones tipicas de la bolsa son 750, 1000 6 1500 mililitros.

El puerto 219 de infusién estéa situado en la parte superior de la bolsa, y sirve como conducto para la entrada de la
sangre de la via 110 arterial del circuito PCB 118 después de que las canulas 102, 104 se hayan retirado del
paciente. El conducto que define el puerto de infusion 210 termina preferiblemente en un conector 212 escalonado y
conico ¥-3/8 de infusion arterial universal 212. Una tapa terminal con una correa 214 y una presilla 216 estan
soportados por el conducto de una forma convencional. La presilla 216 es preferiblemente una denominada presilla
maestra, la cual puede servir también como colgante para el Hemobag, después de haber sido rellenado con
sangre.

En el extremo inferior 204 de la bolsa 218, el puerto 220 de salida esta definido preferiblemente con un conducto de
Y, de pulgada en donde se encuentra montado una presilla 222. Preferiblemente, el conector 224 Luer de Y4 de
pulgada esta conectado al conducto 220, o bien formado en forma integral, para selectivamente admitir un flujo de
aire o fluido bidireccional por las razones expuestas mas en su totalidad mas adelante. La conexion 228 de ¥4 de
pulgada se extiende por debajo del conector tipo Luer 224, y una tapa terminal con una correa 226 esta soportada
sobre el mismo.

El puerto de entrada 235 esta también situado en una relacion espacial desde el puerto de salida 220, en el extremo
inferior de la bolsa. El puerto de entrada esta definido tipicamente por un conducto que tiene un conector 230 de Ya
de pulgada, el cual soporta una tapa con una correa 232. La presilla 234 esta soportada por el conducto de entrada
235.

La via intravenosa 240 esta situada también en el extremo inferior de la bolsa. Esta es una via intravenosa
convencional que tiene una presilla 238 y un conector 242 hembra terminal 242 para recibir una via IV macho
cuando los contenidos de la bolsa tienen que ser transfundidos al paciente. La via IV 240 estd situada
preferiblemente entre el puerto de salida 220 y el puerto de entrada 235 y tiene una tapa 244 estéril.

Con referencia a las figuras 3 y 4, cuando la bolsa 200 esta descrita en la figura 4, es entregada al personal de
campo, en donde la presilla de entrada 222 y la tapa 226, la presilla de salida 234 y la tapa 232, y la presilla IV 238 y
la tapa 244 estan colocados en el estado cerrado, mientras que la presilla de infusion 216 y la tapa 214 estan
abiertas. En el campo, la canula arterial 102 es retirada de la via 110, la cual es una via de ¥ 6 de 3/8 de pulgada, y
en donde la via es entonces asegurada al conector universal 212 en el puerto de infusion 210 de la bolsa. La canula
venosa 104 esta retirada de la via 108, y una solucion cristaloide es introducida tal como se muestra en 158, dentro
de la via 108. Esto localiza la sangre en el circuito CPB 118, a lo largo de la via 108, a través de un reservorio
venoso 112, la bomba 106 y los componentes restantes, por lo que la mayor parte de la sangre del paciente en el
circuito CPB esta localizada en la Hemobag 200. Como alternativa, se introduce una solucién cristaloide en el
reservorio venoso 112, por la via 160, como un medio mas conveniente de localizacion, pero no en forma absoluta,
de la sangre en el circuito CPB 118 dentro de la bolsa 200.

Cuando la bolsa haya sido rellenada en el campo de acuerdo con la manera descrita anteriormente, el personal de
campo cierra el puerto de infusién 210 utilizando la presilla 216 y la tapa 214, y reconecta las vias arterial y venosa
con el conector de tipo Luer apropiado para la recirculacion. La bolsa llena es entonces entregada al personal
exterior al campo, tipicamente el perfusionista, quien entonces establecerdq el circuito 300 de hemoconcentracion
segun lo expuesto en la figura 3. La bolsa podra ser colgada de una forma conveniente, por medio de la presilla
maestra 216. Existen una amplia variedad de circuitos disponibles del sistema CPB 100, ademas del circuito arterial,
los cuales pueden desconectarse y reconfigurarse para formar el circuito 300 de hemoconcentracion. Al estar
disponible, no obstante, las conexiones se realizan a una bomba de rodillos de reserva. En el ejemplo mostrado en
la figura 13, el circuito de succién 120 de la figura 2 ha sido retirado de la bomba de rodillos 122. Esta conectada
una nueva via de % de pulgada a través de la bomba 122 desde el puerto de salida 220 de la hemobag por la
porcién de la via 310, y la porcién de la via 312 esta conectada entre la salida de la bomba 122 y la entrada 308 de
un hemoconcentrador 302. La salida del concentrador 302 esté fijada por medio de la via nueva 304, al puerto de
entrada 235 de la bolsa. El hemoconcentrador 302 puede ser de cualquier configuracion convencional, por ejemplo,
tal como el disponible Modelo HPH1000TS, de la firma Mintech Corporation, Minneapolis, MN. En dichos
hemoconcentradores, un flujo de efluente es descargado en 308. El efluente en 308 es retirado y solo la sangre de
hematocrito enriquecida es suministrada por la via 304 a la bolsa 200.
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Alternativamente, un circuito tal como 120 en la figura 2 podra estar reconfigurado retirando el succionador 128 de la
porcion 124 de la via de entrada, desconectando la porcién 126 de la via de salida, y reconectando entonces la
porciéon de la via 124 al puerto de salida 220 del hemobag y la porcién de la via 126 a la entrada 308 del
hemoconcentrador.

En la reconfiguracion mostrada en la figura 3 y 4, la presilla 222 de la bolsa 200 se abre, permitiendo por tanto un
flujo de sangre por la via 310 en la bomba 122. El puerto de entrada 235 se abre por el movimiento de la presilla
234,y la bomba 122 arranca, para establecer un flujo circulatorio en el circuito 300 de hemoconcentracion.

Con referencia de nuevo a la figura 4, la hemobolsa 200 incluye preferiblemente un deflector 236 localizado dentro
de la bolsa, y orientada para dirigir hacia arriba el flujo que entre en la bolsa por el puerto de entrada 235, alejado
del puerto de salida 220. El deflector asegura incluso la mezcla de la sangre que se haya recibido del
hemoconcentrador 302, con una sangre menos concentrada en la bolsa. En particular, el deflector 236 esta
localizado mas cerca del puerto de entrada 235 que de la via IV 240, bloqueando por tanto el flujo lateral de la
sangre concentrada al entrar en la bolsa. La figura 5 muestra el deflector 236 tal como se forma por el pinzado y el
sellado térmico en forma conjunta, de las porciones de las paredes 246, 248 del frontal 250 y posterior 252 de la
bolsa 218. Alternativamente, un miembro distinto y oblongo (no mostrado) podria fijarse entre las paredes,
preferiblemente formando un angulo con la vertical.

Cuando la sangre en el circuito 300 de hemoconcentraciéon alcanza una concentracion apropiada de hematocrito
(por ejemplo, segln lo representado por la reduccion del volumen porcentual por la circulaciéon en el tiempo en la
configuracion 300 iniciada), la bomba de rodillos 122 se detiene y el puerto de salida 220 se cierra por medio de la
presilla de la via 222. Se introduce un flujo de aire a través del conector Luer, que esta debajo de la presilla 222, de
forma tal que el fluido en la via 310, la bomba 122, el hemoconcentrador 302 y la via 304 se reducen y se localizan
en la bolsa 200, mediante el bombeo a través del puerto 235 de entrada, y la bomba 122 se desactiva. La presilla
234 cierra entonces el puerto 235, y las vias 125 y 304 se desconectan de los conectores terminales 228 y 2230. En
este punto todas las presillas 216, 222 y 234 se cierran, y las tapas terminales respectivas 214, 226 y 232 pueden
fijarse a los respectivos conectores 212, 228 y 230. La via 240 ha permanecido cerrada por la presilla 238, y de
forma estéril por la tapa 244.

Se apreciara que una funcion clave de la invencién es que el hemobag 200 esta relleno en el campo de operaciones,
y la bolsa cerrada con sangre del circuito CPB 118 es llevada al exterior del campo de operaciones, en donde tiene
lugar la hemoconcentracion. Aunque es preferible que tenga lugar la hemoconcentracion en la sala de operaciones
adyacente al campo sin determinar la integridad del circuito CPB, esto no es absolutamente necesario. Por ejemplo,
la bolsa puede sacarse de la sala de operaciones, y consiguiéndose la hemoconcentracion en un tiempo distinto y
en un lugar distinto. No obstante, se contempla que la mayoria de las salas de operaciones, la hemoconcentracion
se completara y el hemobag con la sangre concentrada estara disponible para transfusion, durante el periodo de
tiempo en que el paciente se encuentre en la sala de operaciones. Aunque las vias 108 y 110 tal como se muestran
en la figura 3, se habran desconectado del paciente, estas lineas estaran pinzadas inmediatamente después de que
la bolsa 200 se haya llenado. El circuito CPB 118 es rellenado por tanto con una solucién cristaloide, y no necesita el
rebombeado en el restablecimiento eventual del circuito CPB en caso necesario. En esta eventualidad, la sangre
concentrada del propio paciente estara disponible a partir de la Hemobag 200, con la realizacion de una conexién
estandarizada en el puerto IV 242.

Se apreciara también que las variaciones de la invencion distintas a las descritas especificamente aqui, pueden caer
dentro del alcance de las reivindicaciones anexas. Por ejemplo, un sistema CPB tipico 100 puede tener cinco o
mas bombas, de forma tal que el establecimiento del circuito 300 de hemoconcentracion pueda realizarse con una
bomba que no estuviera en uso durante el procedimiento quirdrgico actual. Ademas de ello, la bomba de un circuito
distinto al del circuito de succién podria utilizarse para el establecimiento del circuito de hemoconcentracion. En caso
de que un hemoconcentracion estuviera ya en uso durante la cirugia, podra colocarse una unién “Y” en la parte
superior e inferior del hemoconcentrador, de forma que la hemoconcentracion pueda tener lugar durante y después
de la circulacion extracorpérea por los medios del hemobag. En otra variacién, después de haber desconectado de
la via arterial, podria utilizarse un conector de dimensiones apropiadas con un conector Luer, para conectar las
lineas arteriales y venosas para conseguir una seguridad y recirculacion afadidas.

Un sistema de hemobag que no forme parte de la invencion podria variar también con respecto a lo aqui descrito.
Este hemobag podria fabricarse y venderse para un hospital, sin los conectores 212, 228 y 230 o bien otros
elementos terminales.Dicha bolsa podria tener meramente unos extremos de entubado y disponibles para la
insercidon de elementos terminales, por el comprador de la bolsa. Ademas de ello, la designacién de “superior” e
“inferior”, tal como se ha expuesto anteriormente, deberd comprenderse en el contexto de la funcionalidad de los
distintos puertos de la linea intravenosa. En consecuencia, el extremo superior o parte superior 202 de la bolsa 218
se refieren a una localizacién en la que entra la sangre para substancialmente llenar la bolsa, y en donde el extremo
inferior 204 se refiere a un emplazamiento en donde por una parte, substancialmente todo el contenido de la bolsa
puede drenarse por gravedad, o bien por otra parte, en donde la localizacion relativa del puerto de entrada 235 y el
puerto de salida 220, aseguraran una mezcla razonablemente integra del contenido de la bolsa, durante el flujo
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entre ambas. La funcionalidad equivalente puede conseguirse por una relacion geométrica distinta entre los puertos,
con o sin una placa deflectora. Aunque no es la preferido, el puerto de infusién 212 puede utilizarse como la
substitucion para uno de los puertos de entrada o salida 220, 235. Asi pues, en otros sistemas de hemobag que no
son parte de la invencion, al menos dos puertos separados 210, 235 y 220 con conductos asociados son necesarios,
para rellenar la bolsa y el flujo de recirculacion de adaptacion como parte del circuito de hemoconcentracion. Se
encuentra normalmente presente una via IV 240 independiente, para una transfusiéon eventual de la sangre a un
paciente, pero el conector 224 en el conducto 220 del puerto de salida podria ser utilizado para la transfusién como
un substituto o bien en adicion a la via IV 240.



10

15

20

25

30

35

40

ES 23653821713

REIVINDICACIONES
1. Un sistema de Hemobag (200) que comprende:

una bolsa estéril cerrada (218) de un material biocompatible substancialmente transparente, que define los extremos
superior e inferior (202, 204);

un puerto de salida de sangre (220) en el extremo inferior (204) de la bolsa (218);
un puerto de entrada de sangre (235) en el extremo inferior (204) de la bolsa (218);
caracterizado porque

tiene un puerto de infusion de sangre (210) en el extremo superior (202) de la bolsa (218), en donde el mencionado
puerto de infusién (210) termina en un conector (212) de infusién arterial universal escalonado y cénico de 6,35 mm
a9,5mm;

una via de salida IV de sangre (240) en el extremo inferior (204) de la bolsa (218); y

los indicios (206) soportados por la bolsa (218) para indicar una escala de graduaciones de volumen de la sangre en
la bolsa (218).

2. El sistema de hemobag (200) de la reivindicacion 1, en donde la via IV (240) esta entre el puerto de salida (220) y
el puerto de entrada (235).

3. El sistema hemobag (200) de la reivindicacion 2, que incluye un plano deflector (236) dentro de la bolsa (218)
para dirigir hacia arriba el fluido que entra en la bolsa (218) por el puerto de entrada (235), alejado del puerto de
salida (220).

4. El sistema (200) de hemobag de la reivindicacion 1, en donde el puerto de salida y el puerto de entrada (235) son
conductos de 6,35 mm cada uno.

5. El sistema hemobag (200) de la reivindicacién 4, en donde el puerto de salida (220) termina en unos elementos
de salida que incluyen medios para admitir selectivamente un flujo de sangre o aire.

6. El sistema hemobag (200) de la reivindicacion 1, en donde la via IV (240) termina en un conector hembra (242)
para recibir un elemento 1V macho.

7. El sistema hemobag (200) de la reivindicacion 4, que comprende:

unos medios de presilla (214, 216, 222, 226, 232, 234) soportados por cada uno de los mencionados conductos y la
via IV (240) para abrir y cerrar selectivamente cada conducto y la via IV (240).

8. El sistema hemobag (200) de la reivindicacion 1, en donde la via IV (240) esta entre el puerto de salida (220) y el
puerto de entrada (235), y

una placa deflectora (236) situada dentro de la bolsa (218), mas cerca del puerto de entrada (236) que de la linea IV
(240), para dirigir hacia arriba el flujo que entra en la bolsa (218) a través del puerto de entrada (235) alejado del
puerto de salida (220).

9. El sistema hemobag (200) de la reivindicacién 7, en donde la via IV (240) esta entre el puerto de salida (220) y el
puerto de entrada (235), y

una placa deflectora (236) que esta situada dentro de la bolsa (218), mas cerca del puerto de entrada (236) que de
la linea IV (240) para dirigir hacia arriba el flujo que entra en la bolsa (218) a través del puerto de entrada (235)
alejado del puerto de salida (220)

10. Una maquina de circulacién extracorpérea cardiopulmonar (100) que comprende una linea de entrada (108),
una primera bomba (106) para recibir fluido de la linea de entrada (108) y para bombear el fluido a través de al
menos un primer dispositivo de regeneracion que comprende un intercambiador de calor y un oxigenador (114) y un
filtro arterial (116) hacia una primera via de salida (110); un segundo dispositivo de regeneracion y una segunda
bomba (122) conectable selectivamente al segundo dispositivo de regeneracion; caracterizado porque el segundo
dispositivo de regeneracion es un circuito (300) de hemoconcentracion cerrado, que incluye un hemoconcentrador
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(302) y un sistema de hemobag (200) entre los cuales el fluido puede circular en multiples pasos hasta que el fluido
en el sistema hemobag (200) esté concentrado en un valor predeterminado.

11. La maquina de circulaciéon extracorpérea cardiopulmonar (100) de la reivindicacion 10, caracterizada porque el
sistema hemobag (200) comprende una bolsa estéril (218) cerrada de un material biocompatible substancialmente
transparente, que define los extremos superior e inferior (202, 204); un puerto de infusion (210) en el extremo
superior (202) de la bolsa (218); un puerto de salida (220) en el extremo inferior (204) de la bolsa (218); un puerto de
entrada (235) en el extremo inferior (204) de la bolsa (218); y una via IV (240) en el extremo inferior (204) de la bolsa
(218).

12. La maquina de circulacién extracorpdrea cardiopulmonar (100) de la reivindicacion 10, caracterizada porque la
bolsa (218) incluye una placa deflectora interna (236) para dirigir un flujo de fluido hacia arriba en la bolsa (218) a
través del puerto de entrada (235) durante la mencionada recirculacién, alejada del puerto de salida (220).

13. La maquina de circulacién extracorpérea cardiopulmonar (100) de la reivindicacion 10, caracterizada porque la
bolsa (218) tiene unos caracteres (206) para indicar una escala de graduaciones de volumen del fluido en la bolsa
(218).

14. La magquina de circulacion extracorpdrea cardiopulmonar (100) de la reivindicacion 10, caracterizada porque
esta adaptada durante la mencionada recirculacién para que el puerto de infusion (210) y la via IV (240) estén
cerradas; una porcién de la via (310, 3112) esta conectada desde el puerto de salida (220) de la bolsa (218) a
través de la bomba hacia la entrada (306) del hemoconcentrador (302); y otra linea (304) esta conectada desde la
salida del hemoconcentrador (302) al puerto de entrada (236) de la bolsa (218) para formar un trayecto de
recirculacion cerrado.

15. Un método de operacion de una maquina (100) que proporciona un circuito extracorpéreo con respecto a un
circuito de la sangre del paciente, en donde el circuito extracorpéreas tiene al menos una bomba (106, 122, 138,
146), en donde el método comprende la circulacién de la sangre del paciente después de que la maquina haya sido
desconectada del paciente (10), que comprende ademas la formacion de un circuito de fluido que incluye al menos
una bomba (106, 122, 138, 146) , con un sistema de tubos desde al menos una bomba (106, 122, 138, 146) a la
entrada (306) del hemoconcentrador (302), sistemas de tubos desde la salida del hemoconcentrador (302) hacia el
sistema de hemobag (200) y sistema de tubo desde el sistema hemobag (200) hacia al menos una bomba (106, 122,
138, 146) y operando al menos una bomba (106, 122, 138, 146) para hacer circular el fluido a través del
mencionado circuito en multiples pasos.

16. El método de la reivindicacion 15, caracterizado porque el sistema hemobag (200) comprende una bolsa estéril
cerrada (218) de un material substancialmente transparente y biocompatible, y en donde el circuito cerrado esta
formado en parte por el posicionamiento del sistema de hemobag (200) por encima del hemoconcentrador (302) en
gue la mencionada bolsa (218) incluye un puerto de salida (220) en el extremo inferior (204) de la bolsa (218) y un
sistema de tuberias asociado que esta conectado a la entrada (306) del hemoconcentrador (302) para el suministro
de fluido desde la bolsa (218) al hemoconcentrador (302), y un puerto de entrada (235) en el extremo inferior (202)
de la bolsa (218) y un sistema de tubos asociado que estd conectado en forma fluida al hemoconcentrador (302)
para recibir fluido desde el hemoconcentrador (302).
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