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DESCRIPCION
Dispositivo y procedimiento para el desplazamiento de liquidos médicos

La invencion se refiere a un aparato de dialisis con un dispositivo para el desplazamiento de concentrado, que sirve
para la preparacion de liquidos de didlisis en un aparato de dilisis, segun el preambulo de la reivindicacion 1, asi
como a un procedimiento para el desplazamiento de un concentrado de este tipo segun el preambulo de la
reivindicacion 11.

La utilizacion de bombas volumétricas se conoce en numerosos campos de aplicaciones diferentes, tal como, por
ejemplo, en el campo de la técnica médica. Se conocen, por ejemplo, aparatos de dialisis, en los que se produce
liquido de didlisis con la ayuda de bombas volumétricas. En los aparatos de didlisis de este tipo se produce el liquido
de dialisis a partir de agua ultrapura (agua Ol) asi como a partir de uno o varios concentrados, que contienen los
electrolitos necesarios y otras sustancias contenidas. El agua ultrapura asi como los concentrados se mezclan en
una razén adecuada. La razén de mezclado entre el agua ultrapura y el concentrado puede encontrarse, por
ejemplo, a 34:1 6 44:1. Naturalmente también son concebibles razones que difieran de las mismas.

El desplazamiento de concentrado se realiza con frecuencia por medio de bombas de membrana, que trabajan con
el volumen de carrera definido. Un aparato de dialisis con una bomba de membrana para el desplazamiento del
concentrado se conoce por el documento DE 28 38 414. En el caso del aparato conocido por este documento se
mezcla agua ultrapura tras pasar por una valvula de alivio de la presién con concentrado. El desplazamiento del
concentrado tiene lugar de manera sincrénica con el accionamiento del dispositivo de equilibrado, de modo que por
ciclo de trabajo del dispositivo de equilibrado se realiza en cada caso un ciclo de trabajo o un ndmero definido de
ciclos de trabajo de la bomba.

En el caso de los aparatos de didlisis conocidos previamente se agrupa el liquido de didlisis con frecuencia en
porciones diferenciadas, es decir, en forma de denominados lotes. La cantidad del concentrado que debe
desplazarse no es constante, sino que puede variar de concentrado a concentrado o en funcion del tratamiento que
deba realizarse. En el caso de diferentes concentrados se produce por consiguiente con frecuencia el caso de que
éstos no deben desplazarse todos en la misma cantidad, sino que los volimenes desplazados pueden diferenciarse
considerablemente entre si. Por ejemplo, es concebible que el intervalo de los volimenes desplazados en el caso de
un volumen de lote de 30 ml abarque desde 200 pl hasta 2200 pl.

En el caso de las bombas volumétricas resulta el problema de que la precision del desplazamiento depende del
volumen desplazado. Una precision especialmente elevada resulta cuando para un lote se usa una carrera con un
volumen desplazado que corresponde al maximo volumen desplazado posible por carrera o al menos se aproxima al
mismo.

Un ejemplo de realizacion para una bomba de membrana conocida por el estado de la técnica puede observarse en
la figura 2 en corte longitudinal. La bomba presenta una membrana 10, que delimita el espacio de desplazamiento
de la bomba en un lado y cuyo movimiento conduce a un desplazamiento del liquido. El movimiento de la membrana
10 se realiza mediante un accionamiento 20 excéntrico con motor de pasos. La biela 22 esta conectada con la
membrana 10 y transforma el movimiento del accionamiento 20 excéntrico en un movimiento de la membrana 10. El
numero de referencia 30 muestra la carcasa de bomba, que se compone de la carcasa de accionamiento y de la
cabeza de bomba atornillada a la misma, en la que también estan dispuestas las valvulas, que controlan el llenado y
el vaciado del espacio de desplazamiento. Una de las valvulas se identifica en la figura 2 con el nimero de
referencia 40.

La figura 1 muestra una linea caracteristica de bomba de la bomba segun la figura 2. En el ejemplo de realizacion
mostrado en este caso la bomba estd dimensionada de tal manera que por carrera puede desplazar
aproximadamente como maximo 1200 pl. En el caso de esta bomba puede realizarse bien la precision requerida del
1% a partir de volimenes desplazados de aproximadamente 600 pl mediante una calibracién individual de la bomba.
Sin embargo, con respecto a la precision el intervalo inferior de desde 200 pl hasta 600 pl resulta problematico,
siendo importante en particular el intervalo entre 200 pl y 300 pl para la aplicacion de concentrado seco. Debido a la
dependencia de la presion en el lado de entrada y de salida asi como de la desviacién temporal existente tampoco
puede conseguirse en este intervalo la precisién mediante una mejor calibracion.

Por consiguiente resulta el problema de que para garantizar la precision requerida en particular para volimenes
desplazados pequefios se necesitarian bombas especiales, lo que estaria asociado con la desventaja de un gasto
en aparatos comparativamente elevado.

Un aparato de didlisis con varias bombas de concentrado se conoce, por ejemplo, por el documento EP 160 272, tal
como se define en el preambulo de la reivindicacién 1. Una de las bombas de concentrado estad prevista para

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

ES 2371772713

proporcionar un liquido de dialisis de base, cuya concentracién idnica es necesaria de manera imprescindible para el
tratamiento. La segunda bomba de concentrado provoca la adaptacién de la concentracién iénica del liquido de
dialisis a las necesidades individuales, que pueden variar de paciente a paciente.

Por el documento WO 99/30756 se conoce una bomba volumétrica de un aparato de didlisis, que desplaza
concentrado desde un recipiente hasta un punto de mezclado. En cuanto el recipiente pasa a estar por debajo de un
nivel de llenado determinado, se llena el recipiente mediante una bomba de desplazamiento de igual construccion
con concentrado hasta por encima de dicho nivel de llenado. De esta manera se garantiza que durante el
funcionamiento de la bomba que vacia el recipiente siempre se emita una sefial, que se genera cuando se pasa a
estar por debajo de dicho nivel de llenado. La sefial activa la bomba que llena el recipiente.

El objetivo de la presente invencion es perfeccionar un dispositivo del tipo mencionado al principio en el sentido de
gue con un coste en aparatos reducido se posibilite una dosificacion precisa del liquido también en el caso de
volimenes de desplazamiento menores.

Este objetivo se soluciona mediante un aparato de didlisis con las caracteristicas de la reivindicacion 1, asi como
mediante un procedimiento con las caracteristicas de la reivindicacién 11. Segln éstos, esta previsto que la bomba
puede controlarse mediante una unidad de control de tal manera que la bomba, con el fin de descargar un volumen
desplazado tedrico en un primer estado de funcionamiento en una sola carrera de aspiracion, aspire un volumen que
supera el volumen desplazado teérico y descargue el volumen aspirado realizando varias carreras de
desplazamiento parciales en forma de voliumenes parciales en porciones, que son menores que el volumen
aspirado. La invencién consiste por consiguiente en que, para desplazar un volumen determinado, se aspira en una
carrera de aspiracion un volumen mayor. Este volumen se delimita tras la operacion de aspiracion preferiblemente
cerrando la valvula de entrada. Debido al volumen aspirado comparativamente grande resulta una precision elevada.
El volumen aspirado se descarga tras la finalizacion de la carrera de aspiracion en porciones, pretendiéndose
preferiblemente que los volimenes parciales correspondan al menos aproximadamente a los volimenes
desplazados tedricos.

Las diferencias sistematicas en los volimenes parciales pueden corregirse dado el caso mediante un software de
bombeo. También es concebible una calibracion adicional para mejorar la precisién de los volimenes parciales.

Una ventaja esencial de la invencién es que los volimenes parciales de media se aproximan con alta precision a los
volumenes desplazados tedricos o corresponden a éste en el caso ideal.

Las ventajas adicionales de la invencion son objeto de las reivindicaciones dependientes.

En el caso de la bomba puede tratarse de una bomba volumétrica cualquiera, tal como, por ejemplo, de una bomba
de membrana o de émbolo.

Es especialmente ventajoso que la bomba pueda controlarse mediante la unidad de control de tal manera que el
volumen aspirado en una carrera de aspiracion, que supera el volumen desplazado teérico, se encuentre en un
intervalo de desde 0,5 hasta 1,0 del volumen desplazado maximo por carrera de la bomba. Tal como se expuso
anteriormente, resulta una precision especialmente elevada cuando se aspira un volumen que se encuentra lo mas
proximo posible al volumen de desplazamiento maximo. Por tanto, en una configuraciéon adicional de la invencion
esta previsto que la bomba pueda controlarse mediante la unidad de control de tal manera que el volumen aspirado
en una carrera de aspiracion, que supera el volumen desplazado teérico, corresponda al volumen desplazado
maximo de la bomba al menos.

Si deben proporcionarse volumenes parciales iguales o esencialmente iguales, tal como puede ser, por ejemplo, el
caso cuando la bomba para el desplazamiento de concentrado sirve para la preparacion de un liquido de dialisis,
puede estar previsto que la bomba pueda controlarse mediante la unidad de control de tal manera que los
voliumenes parciales descargados sean idénticos o esencialmente idénticos.

La razén del volumen aspirado en una carrera de aspiracion y el volumen parcial descargado por carrera parcial es
aleatoria. En una configuracion esta previsto que la razén del volumen aspirado y un volumen parcial descargado se
encuentre a 10:1 o menos. Por consiguiente es concebible, por ejemplo, que un volumen parcial ascienda a la mitad
0 un tercio del volumen aspirado, es decir, que tengan lugar dos o tres carreras de desplazamiento parciales antes
de realizar la siguiente carrera de aspiracion.

El dispositivo segun la invencién se hace funcionar en una forma de realizacion de la invencién siempre en dicho
primer estado de funcionamiento, en el que el volumen aspirado en una carrera de aspiracion se divide en varios
volumenes parciales. Ademas es concebible una configuracién de la invencién en la que la bomba pueda hacerse
funcionar en un segundo estado de funcionamiento, en el que no tenga lugar ninguna divisiéon del volumen aspirado

3



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2371772713

en volumenes parciales, sino que el volumen captado en una carrera de aspiracion se descargue en una carrera de
desplazamiento.

A este respecto puede estar previsto que pueda controlarse la bomba de la unidad de control de tal manera que la
eleccion del estado de funcionamiento mediante la unidad de control dependa del volumen desplazado teérico.

Tal como se expuso anteriormente, pueden resultar imprecisiones durante el desplazamiento en particular cuando
deben desplazarse volimenes comparativamente pequefios. Por tanto una configuracion adicional de la invencién
consiste en que pueda controlarse la bomba de la unidad de control de tal manera que se ajuste el primer estado de
funcionamiento en el caso de volimenes desplazados teéricos menores y el segundo estado de funcionamiento, en
el que se descarga el volumen aspirado en una carrera de desplazamiento, en el caso de volimenes desplazados
tedricos mayores frente a esto.

Es concebible que pueda controlarse la bomba de la unidad de control de tal manera que el se ajuste primer estado
de funcionamiento cuando el volumen desplazado teérico ascienda como maximo a la mitad, un tercio o un cuarto
del volumen desplazado maximo por carrera de la bomba.

La invencion se refiere ademas al uso de un dispositivo segin una de las reivindicaciones 1 a 10 para el
desplazamiento de un concentrado que sirve para la preparacion de liquidos de dialisis.

Es concebible que el liquido de didlisis se prepare en un aparato de dialisis, siendo el dispositivo segun la invencion
componente del aparato de dialisis. Alternativamente a esto es posible que el dispositivo no sea componente del
aparato de dialisis y que por medio del dispositivo se desplace el concentrado o un liquido de dialisis formado con el
concentrado al aparato de dialisis.

La invencion se refiere ademas a un aparato de dialisis con un dispositivo segin una de las reivindicaciones 1 a 10.
Tal como se expuso anteriormente, el dispositivo segln la invencién se utiliza en particular cuando se trabaja en al
menos un estado de funcionamiento en el funcionamiento discontinuo. En el caso de usar el dispositivo en un
aparato de didlisis, demuestra ser ventajoso que en este caso con frecuencia no es decisivo que cada lote contenga
la dosificacion exacta. Desde el punto de mezclado del concentrado con el agua Ol hasta el dializador estan
presentes componentes adicionales, tales como, por ejemplo, la camara de mezclado, camara de equilibrado, filtro
estéril y el propio dializador, en cuyos volimenes pueden mezclarse los lotes individuales. Ademas pueden tolerarse
fluctuaciones de conductividad menores. Es decisivo que de media a lo largo de un numero determinado (por
ejemplo 4) de lotes se garantice una dosificacion exacta, tal como es el caso en el presente documento.

El aparato de dialisis segun la invencion puede presentar un recipiente de concentrado para alojar concentrado para
la preparacion de liquidos de didlisis, estando conectada la bomba volumétrica del dispositivo en el lado de
aspiracion con el recipiente de concentrado. En el lado de presién esta previsto preferiblemente un punto de
mezclado, en el que se mezcla el concentrado desplazado con agua ultrapura.

La invencidn se refiere ademas a un procedimiento para el desplazamiento de un liquido, preferiblemente un liquido
médico, en el que se desplaza el liquido mediante una bomba configurada como bomba volumétrica, aspirando la
bomba en un primer estado de funcionamiento en una carrera de aspiracién un volumen que supera el volumen
desplazado teérico y descargando el volumen aspirado realizando varias carreras de desplazamiento parciales en
forma de voliumenes parciales en porciones, que son menores que el volumen aspirado.

Las configuraciones ventajosas del procedimiento son objeto de las reivindicaciones dependientes. Es
especialmente ventajoso que el volumen aspirado en una carrera de aspiracion, que supera el volumen desplazado
tedrico, corresponda al volumen desplazado maximo por carrera de la bomba o se aproxime lo maximo al mismo.

Detalles y ventajas adicionales de la invencion se explican mas detalladamente mediante un ejemplo de realizacion
expuesto a continuacién. Muestran:

la figura 1: una linea caracteristica de bomba (volumen desplazado frente a nimero de etapas) de una bomba de
membrana;

la figura 2: una vista en corte de una bomba de membrana y
la figura 3: una linea caracteristica de errores aplicando la invencion en el intervalo entre 200 ul y 300 pl.
La figura 3 muestra una linea caracteristica de errores de una bomba de membrana que presenta un volumen

desplazado maximo de 1200 pl ml por carrera. La evoluciéon de la curva muestra la desviacion en pl del volumen
desplazado con respecto al volumen desplazado tedrico en funcién del volumen desplazado tedrico en pl. Las rectas
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de error muestran el 1% de desviacion del volumen desplazado con respecto al volumen desplazado tedrico tanto en
desviaciones hacia arriba (+ 1%) como hacia abajo (- 1%).

A partir de la figura 3 puede reconocerse que en el caso de volimenes desplazados tedéricos mayores la desviacion
del valor real con respecto al valor tedrico es comparativamente reducida, por consiguiente la precision del
desplazamiento es satisfactoria.

La figura 3 muestra ademas que resulta un desplazamiento méas impreciso en particular en el intervalo por debajo de
600 pl. Las precisiones alcanzadas en este caso se mueven en el intervalo de las rectas de error de + 1%.

En el intervalo por debajo del volumen desplazado teérico de 200 pl y por encima de 300 ul se descargd el volumen
aspirado en una Unica carrera de desplazamiento, lo que corresponde al segundo estado de funcionamiento de la
bomba mencionado anteriormente. En el intervalo entre 200 pl y 300 pl se hizo funcionar la bomba en el primer
estado de funcionamiento, es decir, en este intervalo se aplicé el principio de desplazamiento segun la invencion. La
expresion indicada en la figura 3 “volumen mudltiple” aclara que en dicho intervalo entre 200 pl y 300 pl para
descargar el volumen desplazado tedrico no se aspird este valor, sino un volumen mayor, por ejemplo 1200 pl en
una carrera de aspiracion, que después se descargd en forma de varios volimenes parciales. Para el
desplazamiento en el intervalo entre 200 pl y 300 ul se aspiré en cada caso cuatro veces ese volumen y se desplaz6
en cuatro volimenes parciales.

Naturalmente también es concebible un modo de proceder en el que en el intervalo hasta 300 pl en funcion del
volumen desplazado tedrico se desplace un numero variable de volimenes parciales. Es concebible que en el caso
de volimenes desplazados teéricos de hasta 200 pl se aspire seis veces el volumen desplazado tedrico en una
carrera de aspiracion y se descargue el volumen aspirado en forma de seis volimenes parciales. En el intervalo
entre 201 pl y 240 pl puede estar previsto que se aspire cinco veces el volumen desplazado teérico en una carrera
de aspiracion y se descargue el volumen aspirado en forma de cinco voliumenes parciales. Entre 241 pl y 300 pl
puede estar previsto que se aspire cuatro veces el volumen desplazado tedrico en una carrera de aspiracion y se
descargue el volumen aspirado en forma de cuatro volimenes parciales.

Una gradacion de este tipo también puede estar prevista por encima del intervalo de 300 pl. Es concebible que en el
intervalo de desde 301 pl hasta 400 pl se aspire tres veces ese volumen y en el intervalo de desde 401 pl hasta 600
pl dos veces ese volumen y se descargue en forma de tres o dos volimenes parciales. A partir de 601 pl puede
estar previsto que el volumen aspirado corresponda al volumen desplazado teérico y que el volumen aspirado se
descargue en una carrera de desplazamiento.

Naturalmente también es concebible que ya a partir de 301 pl el volumen aspirado corresponda al volumen
desplazado tedrico y que el volumen aspirado se descargue en una carrera de desplazamiento.

Debido al volumen aspirado comparativamente grande en el “intervalo de volumen multiple” entre 200 pl y 300 pl
resulta una precision de desplazamiento excelente, tal como puede observarse en la figura 3 porque la desviacion
proyectada sobre las ordenadas entre el valor tedrico y el real es muy reducida. Con ello resulta a ventaja de que
para el desplazamiento de diferentes volimenes y por consiguiente también para el desplazamiento de diferentes
concentrados pueda usarse una Unica bomba, pudiendo conseguirse para el intervalo de desplazamiento tedrico
completo una buena precision.
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REIVINDICACIONES

1. Aparato de didlisis con un dispositivo para el desplazamiento de concentrado, que sirve para la preparacion de
liquidos de dialisis en un aparato de didlisis, presentando el dispositivo al menos una bomba configurada como
bomba volumétrica asi como al menos una unidad de control que controla el funcionamiento de la bomba,
caracterizado porque la unidad de control predetermina que la bomba, con el fin de descargar un volumen
desplazado tedrico en un primer estado de funcionamiento en una sola carrera de aspiracion, aspira un volumen que
supera el volumen desplazado tedrico y descarga el volumen aspirado realizando varias carreras de desplazamiento
parciales en forma de volimenes parciales en porciones, que son menores que el volumen aspirado,
correspondiendo los volumenes parciales en cada caso al volumen desplazado tedrico.

2. Aparato de dialisis segun la reivindicacién 1, caracterizado porque en el caso de la bomba se trata de una bomba
de membrana o de émbolo.

3. Aparato de didlisis segun la reivindicacion 1 6 2, caracterizado porque la unidad de control predetermina que el
volumen aspirado en una carrera de aspiracion, que supera el volumen desplazado tedrico, se encuentra en un
intervalo de desde 0,5 hasta 1,0 del volumen desplazado maximo por carrera de la bomba.

4. Aparato de didlisis segin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la unidad de control
predetermina que el volumen aspirado en una carrera de aspiracién, que supera el volumen desplazado tedrico,
corresponde al volumen desplazado maximo por carrera de la bomba.

5. Aparato de dialisis segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la unidad de control
predetermina que los voliumenes parciales descargados son idénticos o esencialmente idénticos.

6. Aparato de didlisis segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la razon del volumen
aspirado en una carrera de aspiracion y un volumen parcial descargado se encuentra a 10:1 o menos.

7. Aparato de dialisis segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la unidad de control en
funcién del volumen desplazado tedrico predetermina el primer o un segundo estado de funcionamiento de la
bomba, en el que no tiene lugar una division del volumen aspirado en una carrera de aspiraciéon en voliumenes
parciales.

8. Aparato de didlisis segun la reivindicacién 7, caracterizado porque se ajusta el primer estado de funcionamiento
en el caso de volumenes desplazados tedricos menores y el segundo estado de funcionamiento en el caso de
volumenes desplazados teéricos mayores frente a esto.

9. Aparato de dialisis segun la reivindicacion 8, caracterizado porque se ajusta el primer estado de funcionamiento,
cuando el volumen desplazado tedrico asciende como maximo a la mitad, un tercio o un cuarto del volumen
desplazado maximo por carrera de la bomba.

10. Aparato de dialisis segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el aparato de didlisis
presenta un recipiente de concentrado para alojar el concentrado y porque la bomba del dispositivo esta conectado
en el lado de aspiracion con el recipiente de concentrado.

11. Procedimiento para el desplazamiento de concentrado, que sirve para la preparacion de liquidos de dialisis en
un aparato de didlisis, desplazandose el concentrado mediante una bomba configurada como bomba volumétrica,
caracterizado porque la bomba, en un primer estado de funcionamiento con el fin de descargar un volumen
desplazado teérico en una sola carrera de aspiracion, aspira un volumen que supera el volumen desplazado teérico
y descarga el volumen aspirado realizando varias carreras de desplazamiento parciales en forma de voliumenes
parciales en porciones, que son menores que el volumen aspirado, correspondiendo los volimenes parciales en
cada caso al volumen desplazado tedrico.

12. Procedimiento segun la reivindicacion 11, caracterizado porque el volumen aspirado en una carrera de
aspiracién, que supera el volumen desplazado tedrico, se encuentra en un intervalo de desde 0,5 hasta 1,0 del
volumen desplazado méaximo por carrera de la bomba.

13. Procedimiento segun la reivindicacion 11 6 12, caracterizado porque el volumen aspirado en una carrera de
aspiracion, que supera el volumen desplazado teérico, corresponde al volumen desplazado maximo por carrera de la
bomba.

14. Procedimiento segin una de las reivindicaciones 11 a 13, caracterizado porque los volimenes parciales
descargados son idénticos o esencialmente idénticos.
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15. Procedimiento segun una de las reivindicaciones 11 a 14, caracterizado porque la razén del volumen aspirado
en una carrera de aspiracion y un volumen parcial descargado se encuentra a 10:1 0 menos.

16. Procedimiento segin una de las reivindicaciones 11 a 15, caracterizado porque la bomba descarga en un
segundo estado de funcionamiento el volumen aspirado en una carrera de aspiracion en una carrera de
desplazamiento.

17. Procedimiento segun la reivindicacion 16 asi como segun una de las reivindicaciones 11 a 15, caracterizado
porque el estado de funcionamiento de la bomba se selecciona en funcién del volumen desplazado tedrico.

18. Procedimiento segun la reivindicacidon 17, caracterizado porque la bomba trabaja en el caso de volumenes
desplazados tedricos menores en su primer estado de funcionamiento y en el caso de volimenes desplazados
tedricos mayores frente a esto en su segundo estado de funcionamiento.

19. Procedimiento segun la reivindicacion 18, caracterizado porque la bomba trabaja en su primer estado de
funcionamiento, cuando el volumen desplazado tedrico asciendo como méaximo a la mitad, un tercio o un cuarto del
volumen desplazado méaximo por carrera de la bomba.
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