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DESCRIPCION

[0001] La presente invencion se refiere al campo de dispositivos de tratamiento de sangre con un elemento de
purificacion de sangre dividido en dos camaras por una membrana semipermeable, cuya primera camara es parte de un
circuito de fluido de dialisis y cuya segunda camara es parte de un circuito de sangre extracorporal.

[0002] Tales dispositivos se utilizan en hemodialisis como tratamiento renal sustitutivo. Por hemodialisis un paciente de
dialisis puede ser privado de, por un lado, el exceso de agua mediante un gradiente de presion a través de la membrana
semipermeable. Por otro lado, el paciente puede eliminar mediante un gradiente de concentraciéon a través de la
membrana materiales tales como urea y creatinina que de otro modo serian excretados por el rifidén sano. Para otras
sustancias que estan siempre en la sangre en una determinada concentracién - tales como Electrolitos — se utilizan en
el liquido de dialisis las concentraciones normales en sangre de pacientes sin enfermedad renal.

[0003] Los pacientes en dialisis toman por lo general entre los tratamientos cantidades considerables de potasio a través
de la dieta. Un consumo excesivo, especialmente una acumulacién de potasio durante largo tiempo debido a eliminacion
insuficiente de potasio durante la dialisis lleva a hiperpotasemia (aumento de la concentracion de potasio en el liquido
extracelular).

[0004] La concentracion de potasio extracelular tiene una influencia en el potencial eléctrico en reposo de lamembrana
de las células. Por lo tanto, esta concentracion afecta al grado de excitabilidad eléctrica de todas las células excitables
(musculo, musculo cardiaco, nervios). En particular, el efecto sobre la electrofisiologia cardiaca es importante. Los
valores anormales pueden dar lugar a arritmias peligrosas. La concentracion de potasio por lo tanto esta controlada por
el cuerpo dentro de limites estrechos. En virtud de las condiciones fisiopatolégicas de fallo renal, la terapia de dialisis
debe disefarse para que las condiciones criticas se puedan evitar.

[0005] Los niveles normales de potasio estan en el rango de 3,5 a 4,5 mmol / I. Por encima de 5,5 mmol / | se conoce
como hiperpotasemia, siendo las consecuencias arritmias ventriculares, fibrilaciéon ventricular, e incluso paro cardiaco.
Un valor por debajo de 2.5 mmol / |, se llama hipopotasemia severa. Los sintomas incluyen aqui debilidad muscular,
arritmias auriculares y ventriculares, confusion y desorientacion. Las regiones de transicion de hiperpotasemia leve (4,5
a 5,5 mmol / I) e hipopotasemia leve (2.5 a 3.5 mmol / I) son a menudo asintomaticas.

[0006] La cinética de la concentraciéon de potasio durante la dialisis es mucho mas compleja que, por ejemplo, la de la
urea. Mientras que la urea intra y extracelular esta presente en concentraciones aproximadamente iguales, la cantidad
total de potasio de aproximadamente 3.500 mmol (50 mg / kg) es muy desigual: aproximadamente 98% es intracelular,
solo el 2% es extracelular. Este desequilibrio entre la concentracion intra y extracelular también se ve influido por los
cambios en los niveles de otras moléculas extracelulares, en particular de los iones H +, bicarbonato, glucosa, insulina.
Incluso la estimulacion adrenérgica y los niveles de aldosterona afectan al coeficiente de concentracion. Ademas, se
observa un fuerte rebote, es decir, después de la didlisis la concentracién de potasio en la sangre se eleva
considerablemente mas debido al retraso de la transferencia del espacio intracelular al extracelular.

[0007] La retirada de alrededor del 90% de la cantidad registrada de potasio desde el tratamiento anterior por la dialisis
intermitente no siempre se disefia facilmente. Sélo se puede explotar un gradiente de concentraciéon relativamente
pequefio. Concentraciones iniciales de potasio en los pacientes en dialisis son generalmente entre 3,6 y 7 mmol / |, en
algunos casos también por encima. La concentracién de potasio de la solucién de didlisis es entre 0 y 4 mmol / |, por lo
que la mayoria de las concentraciones medias que se utilizan son 2 mmol / I. El gradiente util entre la sangre y el liquido
de dialisis, por lo tanto, es normalmente 2-4 mmol / | en el inicio de la dialisis, pero se reduce rapidamente durante el
tratamiento. Por lo tanto, la retirada total posible es limitada. Con una mayor ingesta de potasio hay un riesgo de que
sea aun demasiado baja. Esto da como resultado el riesgo de hiperpotasemia en el paciente que, en particular
directamente antes del tratamiento de didlisis, puede ser particularmente pronunciado.

[0008] El uso de la dialisis con una concentracion baja de potasio, o incluso sin potasio, no esta exenta de riesgos. La
concentracién de potasio puede disminuir durante la dialisis a niveles criticamente bajos, es decir, puede provocarse
hipopotasemia severa (incluso si la cantidad total de potasio en el cuerpo es aun suficiente o incluso demasiado
grande).

[0009] Una tasa excesivamente alta de eliminacién de potasio puede inducir arritmias (J.P. Knochel: Clinical Expression
of Potassium Disturbances, in "The Regulation of Potassium Balance", 1. Auflage, herausgegeben von D.W. Seldin,
Giebisch G., 1989, S. 207-240; E.G. Lowrie und N.L. Lew: Death Risk in Hemodialysis Patients: The Predictive Value of
Commonly Measured Variables and an Evaluation of Death Rate Differences Between Facilities, Am.J. Kidney Dis. 15,
S. 458-482 (1990)). Al aumentar la tasa de retirada la proporcion de concentracion de potasio intra- a extracelular es
mayor. Esto lleva a una hiperpolarizacion de las células y por lo tanto a una disminucién de la excitabilidad. Por esto
deberia aumentar la probabilidad de arritmias.

[0010] En particular en las primeras fases de didlisis, el alto consumo de bicarbonato para el paciente provoca un
desplazamiento de potasio del espacio extra- al intracelular, lo que -ademas de la retirada de potasio a través del
dializador- contribuye a una reduccién de la concentracion extracelular y, por tanto, aumenta el riesgo de hipopotasemia.
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[0011] Se ha sugerido acompafiar el tratamiento de dialisis con un modelo de simulacion para poder obtener informacion
de la eliminacion de ciertos componentes de la sangre, donde los calculos se complementan con analisis de sangre (S.
Stiller, H. Mann und F. Raab, Microprocessor based universal dialysis calculator for individualization of artificial kidney
dialysis, MEDINFO 80, editado por Lindberg/Kaihara, North-Holland Publishing Company, 1980, S. 534-538).

[0012] US 4,244,787 describe un dispositivo en el que por un sensor en la linea de entrada de liquido de dialisis se
puede determinar la concentracion de una sustancia en el suministro de sangre. También es posible calcular la cantidad
total eliminada de la sustancia.

[0013] EE.UU. 4.508.622 describe una maquina de hemodialisis, en la que se puede detectar el balance de electrolito
durante un tratamiento de dialisis por un sensor en la linea de entrada del liquido de dialisis y un sensor similar en la
linea de salida de liquido de dialisis y para permitir una retroalimentacion del tratamiento de didlisis. Un dispositivo
similar es el asunto de la EP 0330892 A2.

[0014] WO 98/23311 describe un dispositivo de tratamiento de la sangre, cuya unidad de evaluacion es apropiada para
determinar, en base a los valores de medicién de al menos un sensor, la concentracion de urea en la sangre en la linea
de suministro de sangre y la cantidad total de urea extraida por la membrana durante el tratamiento, en el que en la
unidad de evaluacion se introduce un valor para la cantidad total de urea a retirar, y la unidad de evaluacion esta
disefiada para instruir a la unidad de control para que el dispositivo de tratamiento de sangre lleve a cabo el tratamiento
de sangre de acuerdo con el valor introducido. El valor de la cantidad total de urea que se extrae se define mediante el
ajuste de la dosis de dialisis deseado.

[0015] La invencion tiene por objeto desarrollar un dispositivo de tratamiento de la sangre con un elemento purificacién
de la sangre dividido en dos camaras por una membrana semipermeable, cuya parte de primera camara es un circuito
de liquido de dialisis y la parte de segunda camara es un circuito de sangre extracorporal, adecuado para poder evitar
condiciones no fisiolégicas del paciente durante el tratamiento de la sangre.

[0016] Este objetivo se consigue con un dispositivo de tratamiento de la sangre con las caracteristicas de la
reivindicacion 1 Realizaciones ventajosas de la invencion son objeto de las reivindicaciones dependientes.

[0017] De acuerdo con la invencion se prevé que la unidad de analisis del dispositivo de tratamiento de la sangre
mediante al menos un sensor en uno del torrente sanguineo o el circuito de liquido de dialisis para la deteccién de la
concentracién de una sustancia que puede penetrar la membrana semipermeable, determine la concentracion de esta
sustancia en la sangre en la linea de entrada de sangre, la velocidad de transferencia instantanea de esta sustancia a
través de la membrana y la cantidad total retirado de dicha sustancia durante el tratamiento, compare la concentracion
con un primer rango admisible de valores, la tasa de transferencia con un segundo rango admisible de valores, y la
cantidad retirada con un tercer rango admisible de valores y puede instruir a la unidad de control que controla el
dispositivo de tratamiento de la sangre para que el dispositivo de tratamiento de la sangre realice el tratamiento de la
sangre, de acuerdo con los tres rangos de valores admisibles.

[0018] Un dispositivo tal permite por su disefio de acuerdo con la invencién, que las sustancias criticas, como, por
ejemplo, potasio puedan ser controladas durante el tratamiento de sangre en limites y periodos de tiempo
fisiolégicamente aceptables.

[0019] En una realizacién preferida, el al menos un sensor se coloca en la linea de salida de fluido de dialisis . Si no se
conoce la concentracién de la sustancia en cuestion en la linea de entrada de fluido de didlisis, se puede proporcionar
otro sensor similar.

[0020] De la misma manera, es posible proporcionar tales sensores en el torrente sanguineo. Sin embargo, debido a los
problemas asociados a un contacto con la sangre son preferibles en general los sensores en el circuito de fluido de
dialisis.

[0021] En una realizacién de la invencién se almacena en la unidad de analisis un valor objetivo dentro de la tercera
gama de valores, en donde la unidad de analisis instruye a la unidad de control de que el objetivo es alcanzado al final
del tiempo de tratamiento programado.

[0022] La invencion puede ser utilizada tanto en hemodialisis u otro dispositivo de hemofiltracién. En este ultimo caso, la
linea de entrada de fluido de dialisis se abre directamente en el torrente sanguineo como linea de entrada de sustitucion
y la primera camara del elemento de tratamiento de la sangre sélo se conecta con la linea de salida de fluido de didlisis
como linea de descarga de filtrado. De esta forma, es especialmente posible también la hemodiafiltracion por
tratamientos combinados.. En adelante, por simplicidad, sin embargo, sélo se habla de los componentes de un circuito
de fluido de dialisis, sin que ello tenga que interpretarse de manera restrictiva en hemodialisis.

[0023] Mas detalles y ventajas de la invencidn sera descritos en detalle sobre la base de un dibujo que ilustra
esquematicamente una realizacion.

[0024] EI dispositivo de tratamiento de sangre que se muestra en el Unico dibujo comprende un circuito extracorporal de
sangre 10 y un circuito de fluido de dialisis 20. En el circuito de sangre 10 la sangre de un paciente (no mostrada) entra
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en una linea de entrada de sangre 11 a una segunda camara 2 de un elemento comun de purificacion de sangre 1
dividido por una membrana semipermeable 3 en dos camaras 2 y 4. Desde la segunda camara 2, la sangre fluye a
través de la linea de retorno de sangre 12 de nuevo al paciente. La sangre circula en el circuito extracorporal de la
sangre 10 a través de una bomba de sangre 13.

[0025] En el circuito de fluido de dialisis 20 pasa un fluido de dialisis de una unidad de procesamiento de fluido de
dialisis 21 por la linea de entrada de fluido de dialisis 22 a la primera camara 4 del elemento de tratamiento de sangre 1.
El liquido de didlisis sale de la primera camara 4 por la linea de salida de fluido de didlisis 23 a una salida 24. Aqui, el
liquido de dialisis circula con la bomba de liquido de didlisis 25.

[0026] La unidad de procesamiento de fluido de didlisis 21 comprende agua o agua ya mezclada con algunos de los
componentes del fluido de dialisis (conexion 26) asi como un concentrado de potasio 27 o dos concentrados de potasio
27 y 28 para utilizar liquido de didlisis en las bombas de concentrado 29 y 30 de acuerdo a proporciones de mezcla
predeterminadas. Aqui se pueden utilizar componentes comunes y bien conocidos paralos expertos en la materia, que
no necesita ser discutida aqui en detalle. En el ambito de aplicacién de la invencion, es solamente esencial que la
mezcla del potasio concentrado en la unidad de procesamiento de fluido de dialisis 21 se pueda ajustar de acuerdo a la
especificacion de valores de ajuste.

[0027] Una aplicacion particularmente ventajosa del procesamiento de fluido de didlisis con un limite inferior y un limite
superior de la concentracién de potasio es trabajar con dos concentrados 27 y 28, donde el primer concentrado 27 tiene
una concentracion baja de potasio y el segundo concentrado 28 tiene una concentraciéon mas alta de potasio. Si estos
concentrados contienen también otras sustancias, tales como el componente acido del fluido de dialisis y otros
electrolitos, estos se incluyen convenientemente en ambos concentrados en la misma concentracién. Entonces, a una
tasa constante de mezcla, que es la suma de los flujos de concentrado por las bombas de concentrado 29 y 30, la
concentracion de potasio no sale nunca de un cierto rango de concentraciones en el fluido de didlisis.

[0028] En la linea de salida de fluido de didlisis 23 se proporciona un sensor de deteccion de potasio 31 que se conecta
mediante una linea 31 'a una unidad de andlisis 32. La unidad de analisis 32 es a su vez conectados a través de una
linea de datos de 33 a una unidad de control 34. Las unidades de analisis y control 32 y 34 puede ser construidas como
una unidad unica e integrada. La unidad de control 34 esta conectada a los actuadores y sensores del dispositivo de
tratamiento de sangre relacionada con el control de la sangre para poder llevar a cabo el tratamiento de sangre como
tal. Para explicar la invencion, en particular se conectan las bombas de concentrado 29 y 30 asi como la bomba de
fluido de dialisis 25 y la bomba de sangre 13 a la linea de control a través de lineas de control adecuadas 13", 25", 29 'y
30'.

[0029] Para el disefio de tal dispositivo de tratamiento de sangre otros componentes habituales, tales como unidad de
control de la temperatura, unidad de seguimiento y unidad de valoracion son conocidos por los expertos en multiples
configuraciones, que no se tratan con mas detalle en este punto.

[0030] Segun la invencion, en la unidad de analisis 32 se almacenan tres rangos de validez para la concentracion CBI
de potasio en la linea de entrada de sangre 11, para la tasa de transferencia AM/At de potasio a través de la membrana
semipermeable 3 y la cantidad total retirada M.

[0031] En el primer campo, el limite minimo es preferiblemente 2,5 a 3,5 mmol/l, el limite maximo 4.5 a 5.5 mmol/I.
También se puede proporcionar un primer rango de valores mas estrecho y proporcionar un primer rango mas completo
de valores que pueden conseguirse en forma de dos niveles de alarma, para una forma mas suave y una forma mas
severa de hiper- e hipopotasemia.

[0032] Para el segundo rango de valores admisibles es adecuado un limite inferior de 0 mmol / min conjunto, ya que
debe retirarse totalmente el potasio al paciente. También es posible elegir un limite negativo mas bajo, si se sospecha
que el paciente ya esta hipopotasémico en el inicio del tratamiento.

[0033] Para el tercer rango de valores aceptables se almacena en la unidad de analisis 32 en primer lugar un valor
objetivo Mend de la cantidad total de potasio a retirar. Este puede haber sido introducido por un operador a través de
una interfaz o ha sido determinado por la propia evaluacion basada en datos comparativos. El tercer rango permitido se
establece, en el caso mas sencillo, simplemente en el limite inferior de 0 mol y el limite superior Mend - igual al objetivo.

[0034] Durante el tratamiento de sangre, tiene lugar el siguiente proceso en el dispositivo de tratamiento de sangre:

El tratamiento de dialisis se inicia con una composicion habitual del liquido de dialisis y valores habituales para
el flujo de sangre Qb y el flujo de fluido de dialisis Qd. La unidad de analisis 32 toma del sensor 31 en una fase
de medida de unos pocos minutos tras la que se establece una lectura estable, el nivel de concentracion de
potasio Cdo en la linea de salida de fluido de dialisis 25. Por otra parte, es conocida por la unidad de
evaluacion 32, la concentracion de potasio Cdi en la linea de entrada de fluido de didlisis 22 a través de los
valores por defecto de la unidad de control 34. Para esto también se puede proporcionar en la linea de entrada
de fluido de dialisis 22 un segundo sensor idéntico. La unidad de analisis 32 determina con esta informacion la
concentracion Cbi de potasio en sangre en la linea de suministro de sangre 11 con la ayuda de la siguiente
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relacion (JA Sargent y Gotch FA: Principios y biofisica, en:. repuesto de la funcion renal por didlisis, editado por
C. Jacobs et al, Kluwer Academic Publishers, Dordrecht, 1996, p. 34ff):

Cbi

- Qd(Cdo — Cdi) + Cdi
aD o )

donde D es la dialisancia y a es el coeficiente Gibbs-Donnan para potasio. El coeficiente Gibbs-Donnan, que
tiene en cuanta la caracteristica idnica del potasio, para las propiedades de transporte a través de una
membrana semipermeable, se puede establecer en una primera aproximacion a = 1. En otro caso, se
almacena en consecuencia otro valor determinado en la unidad de analisis 32.

[0035] La dialisancia D puede ser introducida previamente por el usuario en la unidad de analisis, 0 que se mediran
inicialmente con los métodos conocidos del dispositivo de tratamiento de la sangre. Con este fin, se utiliza por ejemplo la
técnica descrita en US 5,100,554. Asi, no tiene que ser determinada directamente la dialisancia del potasio. Es
suficiente determinar la dialisancia de otra sustancia que esté en una relacion fija con la dialisancia del potasio, como es
el tema de la solicitud de patente alemana 10317024.3.

[0036] Para la determinacion de CBI, pueden usarse también otros procedimientos como por ejemplo el explicado en US
6,126,831.

[0037] En la ecuacion (1), por simplicidad, el flujo ultrafilirado Qf, es decir, el flujo neto a través de la membrana
semipermeable 3 de la segunda camara 2 a la primera cdmara 4, era igual a cero. Para el experto son conocidas
ecuaciones modificar que tengan en cuenta una tasa de ultrafiltracién Qf no nula.

[0038] Después de la breve fase inicial de medicién, la unidad de andlisis 32 compara la lectura inicial de CBI con el
primer rango de valores admisibles almacenados. Si el valor ya estéd fuera del rango de valores admisibles, da a la
unidad de analisis 32 a través de la unidad de control 34 una sefial de alarma y hace en una unidad de visualizacion y
entrada 35 que se conecta a la unidad de control a través de una linea de datos 36, un aviso de atencién a la
concentracioén critica en sangre. El tratamiento de sangre se detiene de forma automatica para que el operador pueda
iniciar los pasos siguientes.

[0039] Si el valor medido se encuentra dentro del primer rango permitido, la unidad de andlisis en base a los limites
permitidos del rango primero y segundo rango y, posiblemente, el tercer rango, establece adicionalmente los parametros
de tratamiento de modo que pueda lograrse el objetivo Mend de la cantidad total de potasio a retirar dentro del tercer
rango de valores aceptables lo mas rapido posible sin salir de los rangos de valores admisibles. Para ello, la
concentracion del fluido de dialisis se establece en un valor que esta cerca del limite inferior del primer rango de valores,
o por lo menos separado por una diferencia minima del valor instantaneo de concentracion. Si es apropiado, también se
incrementara el flujo de fluido de dialisis Qd o el flujo sanguineo Qb. Esto aumenta la dialisancia y por lo tanto la tasa de
transferencia AM/At. Aqui, la unidad de analisis puede o proceder empiricamente o estimar el tiempo necesario para la
retirada de la cantidad Mend sobre la base de las relaciones de dialisancia conocidas de concentraciones y flujos - como
discutido en DE 10212247.4 -, de manera que se puedan proponer los parametros de tratamiento que permitirian una
retirada completa dentro del tiempo total de tratamiento T.

[0040] Después de esta primera fase se inicia el tratamiento de sangre real. A intervalos regulares, el sensor 31 envia
mediciones a la unidad de analisis 32 Esta determina la concentracion CBI (t) en sangre como se describid
anteriormente, y ahora también la tasa de transferencia AM/At, y la cantidad total M (t) de potasio extraida® utilizando
las ecuaciones (2) y (3):

AM©) _ 0y (Cdotty - Cait))
At (2)

M@ = ]Qd(t') -(Cdo(t") - Cdi(t"))- df'
0 3)

[0041] La unidad de analisis 32 compara los tres valores con cada uno de los rangos de valores admisibles. Si hay
peligro de salirse del primer o segundo rango, es la izquierda, la unidad de analisis 32 da instrucciones correspondientes
a la unidad de control 34, de forma que la salida de los rangos de valores puede ser contrarrestada. Si disminuye
demasiado, por ejemplo, el valor CBI (t), entonces la concentracion CDI (t) se eleva en consecuencia. También es
posible reducir el flujo sanguineo Qb (t) o el flujo de fluido de didlisis Qd (t). Lo mismo se aplica si la tasa de
transferencia de AM/At es demasiado alta.

[0042] Al alcanzar el valor objetivo Mend = M (t), a mas tardar cuando se alcanza el limite superior del tercer rango de
valores - si estos valores por cualquier razén debe ser diferentes entre si - la unidad de control 34 da instrucciones en el
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sentido de adaptar la concentracion de potasio Cdi (t) al valor correspondiente CBI (t) de la sangre, para que no haya
retirada adicional de potasio hasta el final del tratamiento de sangre.

[0043] Si ha finalizado el tiempo de tratamiento T, sin que la cantidad Mend establecida haya podido alcanzarse pese a
la tasa de transferencia maxima, esto se mostrara al usuario en consecuencia. Con esto, puede el usuario ya obtener
por entrada de informacién de datos del tratamiento, la cantidad maxima retirada de una sustancia en el periodo de
tratamiento T por multiplicacion del limite superior de la velocidad de transferencia por el tiempo de tratamiento T.

[0044] Todos los valores calculados, mientras tanto, son puestos en conocimiento del operador a través de la unidad de
visualizacion y entrada 35. Aqui, pueden utilizarse diferentes herramientas graficas para indicar claramente los valores
individuales en relacion a los rangos permisibles de los valores y una salida eventual incipiente de los rangos de valores.
Particularmente ventajoso es una pantalla de actualizaciéon inmediatamente después de la determinacion inicial de la
concentracion de potasio, por cuanto con este valor ya son posibles testimonios sobre la compatibilidad del tratamiento
y unos ajustes individualizados de los rangos individuales. Aqui, la unidad de analisis 32 puede presentar, en base a las
relaciones almacenadas con otros datos especificos del paciente, tales como la altura y el peso corporal, distintas
propuestas sobre rangos de valores.

[0045] Mediante el disefio de la invencion de la unidad de tratamiento de sangre se impide la concentraciéon en sangre y
las tasas de transferencia de una sustancia que penetra la membrana semi-permeable de un dispositivo de tratamiento
de sangre pueda salir de niveles fisiologicos predeterminados, al mismo tiempo que se hace posible una terapia
referente a una eliminacion de una cantidad de la sustancia, bajo el cumplimiento prioritario de los limites de
concentracion sanguinea y de tasa de transferencia.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de tratamiento de sangre que tiene un elemento de purificacion de sangre (1), que esta dividido en dos
camaras por una por una membrana semipermeable (3), cuya primera camara (4) es parte de un circuito de fluido de
didlisis (20) y cuya segunda camara (2) es parte de un circuito de sangre extracorporal (10),

teniendo una linea de entrada de fluido de didlisis (22), que parte de una unidad de procesamiento de fluido de dialisis
(21) para suministrar fluido de dialisis nuevo a la primera camara (4) y/o directamente en el circuito sanguineo (10),

teniendo una linea de salida de fluido de didlisis (23) para eliminar fluido de didlisis usado de la primera cdmara (4),
teniendo una linea de entrada de sangre (11) para suministrar sangre a la segunda camara (2),

teniendo una linea de retorno de sangre (12) para retornar sangre de la segunda camara (2),

teniendo una unidad de control (34) para controlar el dispositivo de tratamiento de sangre,

teniendo una unidad de analisis (32) que esta conectada a la unidad de control (34),

teniendo al menos un sensor (31), que esta conectado a la unidad de analisis (32) en al menos un circuito sanguineo
(10) o circuito de fluido de dialisis (20) para detectar la concentracién de una sustancia, que es capaz de penetrar a
través de la membrana semipermeable (3),

por lo que la unidad de andlisis (32) es adecuada para determinar en base a los valores medidos del al menos un
sensor (31) la concentracion Cbi de esta sustancia en la sangre en la linea de entrada de sangre (11), la tasa de
transferencia instantanea AM/At de esta sustancia a tra¥s de la membrana (3) y la cantidad total M de esta sustancia
retirada a través de la membrana (3) durante el tratamiento,

por lo que un primer rango admisible de valores para la concentracion Cbi de la sustancia, un segundo rango admisible
de valores para la tasa de transferencia AM/At y un tercer rango admisible de valores para la cantidad total M de la
sustancia a retirar se almacenan en la unidad de analisis (32), y

por lo que la unidad de analisis (32) esta disefiada de forma que instruye a la unidad de control (34) sobre el alcance al
que el dispositivo de tratamiento de sangre realiza el tratamiento sanguineo respetando los tres rangos de valores
admisibles.

2. El dispositivo de tratamiento de sangre segun la Reivindicacion 1, caracterizado porque el al menos un sensor (31)
esta provisto en la linea de salida de fluido de dialisis (23) para determinar la concentracién Cdo.

3. El dispositivo de tratamiento de sangre segun la Reivindicaciéon 2, caracterizado porque se provee un segundo
sensor en la linea de entrada de fluido de dialisis (22) para determinar la concentracién Cdi de la sustancia y esta
también conectado a la unidad de analisis (32).

4. El dispositivo de tratamiento de sangre segun la Reivindicacion 2, caracterizado porque la unidad de control (34) y/o
la unidad de analisis (32) esta/estan disefiadas de forma que predeterminan la concentracion Cdi de la sustancia en la
linea de entrada de fluido de didlisis (22).

5. El dispositivo de tratamiento de sangre segun una de las Reivindicaciones precedentes, caracterizado porque la
sustancia es potasio.

6. El dispositivo de tratamiento de sangre segun una de las Reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el
segundo rango de valores se extiende desde cero hasta un valor maximo.

7. El dispositivo de tratamiento de sangre segun una de las Reivindicaciones precedentes, caracterizado porque en la
unidad de analisis (32) esta almacenado un valor objetivo Mend dentro del tercer rango de valores para la cantidad total
de sustancia a retirar.

8. El dispositivo de tratamiento de sangre segun la Reivindicacion 7, caracterizado porque la unidad de analisis (32)
esta disefiada para instruir a la unidad de control (34) de que el valor objetivo Mend ha sido alcanzado después de un
tiempo programado de tratamiento.

9. El dispositivo de tratamiento de sangre segun la Reivindicacion 7, caracterizado porque la unidad de analisis (32)
esta disefiada para instruir a la unidad de control (34) de que al alcanzar el valor objetivo Mend, el tratamiento de
sangre debe continuar con una concentraciéon Cdi de la sustancia en la linea de entrada de fluido de didlisis (22) de
forma que no hay ya transferencia alguna de la sustancia a través de la membrana (3).

10. El dispositivo de tratamiento de sangre segun una de las Reivindicaciones precedentes, caracterizado porque la
unidad de control (34) es adecuada para ordenar una medicion inicial de la concentracion de sangre Cbi conparametros
de tratamiento preestablecidos, y la unidad de andlisis (32) es adecuada para determinar el valor inicial de Cbi, y
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teniendo este valor en cuenta, el primer rango admisible de valores y el segundo rango admisible de valores para el
tratamiento de sangre, proponiendo un valor para la concentracion Cdi de la sustancia en la linea de entrada de fluido
de dialisis (22), el flujo Qd de fluido de dialisis y/o el flujo de sangre Qb.

11. El dispositivo de tratamiento de sangre segun la Reivindicacion 10, caracterizado porque la unidad de analisis (32)
esta disefiada para determinar la concentracién Cdi en base al valor correspondiente al limite inferior del primer rango
admisible de valores.

12. El dispositivo de tratamiento de sangre segun la Reivindicacion 10, caracterizado porque la unidad de analisis (32)
esta disefiada para determinar la concentracion Cdi en base al limite superior del segundo rango admisible de valores

13. El dispositivo de tratamiento de sangre segun las Reivindicaciones 11 y 12, caracterizado porque se proporcionan
medios de seleccién para una priorizacion de la retirada (de la sustancia) en el dispositivo de entrada (35) por una
alineacion con el limite inferior del primer rango admisible de valores o el limite superior del segundo rango admisible de
valores.
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