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DESCRIPCION
Dispositivo para la supervisién de un acceso a un paciente

La presente invencion se refiere a un dispositivo para la supervision de un acceso a un paciente para una
instalacion, con la que se conduce al paciente un liquido a través de una aguja o canula, en particular para la
supervision del acceso a un vaso venoso durante un tratamiento sanguineo extracorporal, en el que a través de un
conducto de manguera arterial, que presenta una aguja o canula arterial, se extrae sangre del paciente y se conduce
sangre al paciente a través de un conducto de manguera venosa, que presenta una aguja o canula venosa. Ademas,
la invencion se refiere a un dispositivo de tratamiento de sangre con un circuito de sangre extracorporal, que dispone
de un dispositivo para la supervisién del acceso al vaso venoso.

En el campo de la técnica de la medicina se conocen instalaciones, con las que se pueden extraer liquido de un
paciente y se pueden conducir liquidos a un paciente. En este caso, el acceso al paciente se puede realizar con una
aguja o canula para pinchar vasos sanguineos. Durante la investigacion o tratamiento hay que asegurar un acceso
reglamentario al paciente. Por lo tanto, es necesario supervisar el acceso al paciente.

Un acaso de aplicaciéon con requerimientos especialmente altos a la seguridad del acceso al vaso sanguineo
representa el tratamiento sanguineo extracorporal, en el que a través de un conducto sanguineo arterial, que
presenta una aguja o canula de puncion arterial, se extrae sangre del paciente, se conduce la sangre a través de un
dializador y se conduce de nuevo al paciente a través de un conducto sanguineo venoso, que presenta una aguja o
canula de puncién venosa. En este caso, a pesar de la supervision regular del acceso al paciente a través del
personal del hospital, en principio existe el peligro de que la aguja 0 canula venosa resbhale de forma inadvertida
fuera del vaso sanguineo del paciente. Aunque un resbalamiento hacia fuera de la canula arterial va unido con una
aspiracion de aire en el conducto de manguera arterial, que conduce a una alarma y a una interrupcién del
tratamiento, no se puede detectar sin mas el resbalamiento hacia fuera de la canula venosa y del flujo libre
amenazado con ello de la sangre al medio ambiente. Pero si no se reconoce inmediatamente el resbalamiento hacia
fuera de la canula venosa, se puede desangrar el paciente.

Para la solucién de este problema se conocen en el estado de la técnica diferentes dispositivos. Algunos de estos
dispositivos recurren a instalaciones de seguridad presentes por norma en las maquinas de tratamiento sanguineo y
en el caso de un acceso no reglamentario al vaso sanguineo provocan una interrupcién inmediata del circuito
sanguineo extracorporal. Las instalaciones de seguridad presentes por norma en las maquinas de tratamiento se
basan, en general, en una supervisién de la presién en el circuito sanguineo extracorporal. Sin embargo, en la
practica se ha mostrado que solamente con una supervision de la presion en el circuito sanguineo extracorporal no
se puede reconocer con seguridad suficiente el resbalamiento hacia fuera especialmente de la aguja o canula
venosa. Algunos dispositivos de seguridad conocidos tienen, en efecto, una sensibilidad suficiente, pero reaccionan
muy sensiblemente a modificaciones de la posicion del paciente, lo que conduce con frecuencia a falsas alarmas.
También es un inconveniente que los dispositivos de tratamiento sanguineo no se pueden reequipar sin mas con las
instalaciones de supervision conocidas, sino que el reequipamiento requiere una intervencion costosa e intensiva de
costes en las maquinas de tratamiento.

Se conoce a partir del documento US 2004/0254513 Al un dispositivo de tratamiento sanguineo extracorporal con
un circuito sanguineo extracorporal, que dispone de un dispositivo de supervision para el acceso a vaso arterial y
venoso. El dispositivo de supervision conocido presenta dos electrodos, uno de los cuales esta dispuesto en el
conducto de manguera arterial y el otro esta dispuesto en el conducto de manguera venosa, para establecer a través
a través de dos conductos de medicidn una conexion eléctrica entre el liquido en el conducto de manguera
respectiva y una unidad de supervision. La unidad de supervision mide la impedancia entre los dos electrodos,
deduciendo un acceso no reglamentario al vaso sanguineo, cuado la impedancia no esta dentro de limites
predeterminados. Es un inconveniente que la supervision del acceso al vaso sanguineo hace necesarios electrodos
y conductos de medicion adicionales.

El documento WO 97/10013 describe un dispositivo de supervision que se basa en la supervision de la presién en el
circuito sanguineo extracorporal, en el que se detectan ondas de presidon generadas en virtud de los latidos del
corazon y que se propagan en los conductos de manguera arteriales y venosos. La ausencia de las sefiales de
presion se considera como un indicador de un acceso erroneo al vaso sanguineo.

El documento WO 2004/110528 Al describe un dispositivo para la verificacion de una bomba de infusién, que se
basa en la supervision del sonido emitido en el funcionamiento por el aparato, que puede ser detectado como sonido
corporal o como sonido del aire. En este caso se parte de que la bomba de infusién genera sonido durante el
funcionamiento reglamentario, que tiene determinadas caracteristicas. Se deduce un estado de funcionamiento
erréneo cuando el sonido generado por la bomba se desvia de estas caracteristicas. De este modo se pueden
reconocer especialmente errores del funcionamiento, que son atribuibles, por ejemplo, a soporte deteriorado, pero
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también a cierres del catéter de infusion.

Se conoce a partir del documento US-A-5 662 619 una aguja venosa para el acceso venoso al paciente en el caso
de un tratamiento sanguineo extracorporal. La aguja venosa presenta en el extremo distante un filo oblicuo. Para la
reduccion de turbulencias a la salida de la sangre desde la aguja se propone prever en el agua unos orificios
laterales y configurar curso debajo de los orificios laterales unos apéndices que se proyectan en el lumen, que
apuntan en contra de la direccién de la circulacién.

El documento US 2003/0128125 Al describe un sistema de supervision para un dispositivo de tratamiento
sanguineo extracorporal, que comprende una instalacién de alarma. La instalacion de alarma prevé diferentes
sefiales de alarma para diferentes estados de funcionamiento, que son supervisadas con la instalacion de alarma.
Para la supervisiéon del acceso al paciente se propone reconocer con un sensor acustico la infiltracién de aire,
debiendo detectarse los ruidos que se producen a través de las burbujas de aire.

La invencion tiene el cometido de crear un dispositivo, que permite de una manera sencilla una supervisiéon segura
de un acceso a un paciente, en particular del acceso venoso a un paciente durante un tratamiento sanguineo
extracorporal.

Otro cometido de la invencién reside en preparar un dispositivo de tratamiento sanguineo extracorporal con un
dispositivo de supervision para el acceso venoso a un paciente, que permite de una manera sencilla una supervision
segura del acceso.

La solucién de estos cometidos se realiza de acuerdo con la invencidn con las caracteristicas de las reivindicaciones
1 a 9 de la patente. Las formas de realizacién ventajosas de la invencidn son objeto de las reivindicaciones
dependientes.

El dispositivo de acuerdo con la invencion para la supervision de un acceso a un paciente se basa en la utilizacion
de una aguja o canula especial para el acceso a un paciente. La aguja o canula esta configurada de tal forma que
como consecuencia del liquido que circula a través de la aguja o canula se aspira aire, cuado la aguja o canula se
encuentra fuera del acceso al vaso sanguineo. En el caso de aspiracion de aire fuera del acceso al vaso sanguineo
se genera de nuevo sonido. Por lo tanto, se puede reconocer un acceso no reglamentario al vaso sanguineo con alta
seguridad solamente porque se supervisa el entorno para la deteccion de la aparicion de sonido.

Se ha mostrado que ya la aspiracidon de cantidades menor de aire puede conducir a un ruido claramente audible,
cuando la aguja o canula no se encuentra dentro del acceso al vaso sanguineo. Por lo tanto, es posible reconocer
con alta seguridad un resbalamiento de la aguja o canula fuera del acceso al vaso sanguineo.

Pero para la evaluacién de la sefial no es necesario, en principio, que el sonido sea audible. El sonido se puede
verificar también como oscilaciones de la presion u oscilaciones de la densidad en un medio elastico, es decir,
gases, liquidos, cuerpos sélidos, sin que el sonido sea audible. Asi, por ejemplo, se puede llevar a cabo una
evaluacion de oscilaciones de los cuerpos sélidos, por ejemplo por medio de una exploracion de la superficie con un
laser o por medio de sensores de la aceleracion, que se pueden colocar, por ejemplo, en la manguera sanguinea.

El dispositivo de supervision de acuerdo con la invencién se caracteriza porque se puede manipular facilmente, se
puede fabricar econémicamente y se puede reequipar en cualquier momento. En particular, el dispositivo de
supervision de acuerdo con la invencién encuentra aplicacion para la supervision del acceso a vasos sanguineos
venosos durante un tratamiento sanguineo extracorporal. Otro campo de aplicacion es la supervision del acceso a
un paciente en una instalacion de infusién. En ambos casos, se utiliza una aguja o una canula para el acceso al
paciente.

El dispositivo de supervision de acuerdo con la invencion prevé que el agua o canula presente un estrechamiento de
la seccidn transversal y un orificio. La aguja o canula representa, por lo tanto, una especie de tobera Ventura. El
estrechamiento de la seccion transversal conduce a una elevacion de la presion dinamica y a una reduccion de la
presion estatica en el lugar de estrechamiento. De esta manera, en la zona de la seccién constrefiida de la aguja o
canula, se incrementa la velocidad del liquido que circula a través de la aguja o canula, de manera que se eleva la
presion negativa. Como consecuencia de la presidon negativa, se aspira aire a través del orificio en la aguja o canula,
con lo que se genera sonido, cuando la aguja o canula no se asienta correctamente en el vaso sanguineo del
paciente.

En principio, solamente un estrechamiento en la aguja o canula asi como solamente un orificio son suficientes para
generar sonido, que se puede verificar con seguridad. Pero también es posible prever varios estrechamientos u
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orificios.

En una forma de realizacién especialmente preferida, el estrechamiento de la seccion transversal de la aguja o de la
canula se crea a través de una constriccion de la aguja o de la canula. Pero también es posible que el
estrechamiento se forme por apéndices que se proyectan hacia dentro.

En una forma de realizacion especialmente preferida de la aguija o canula, el orificio es un agujero de paso en la
constriccion de la aguja o canula o un fresado de paso en la pared de la aguja o canula. De esta manera se
consigue que se aspire aire en la zona de la presion negativa maxima. Pero, en principio, también es posible
disponer el orificio en la direccién de la circulacién delante o detras del estrechamiento.

El dispositivo de supervisién de acuerdo con la invencién dispone de una unidad de evaluacién para la deteccion de
sonido, que esta configurada de tal forma que en el caso de deteccidon de sonido se deduce un acceso no
reglamentario al paciente.

La unidad de evaluacion del dispositivo de supervision de acuerdo con la invencién presenta con preferencia un
transductor de sonido para la conversion de sefiales acuUsticas en sefiales eléctricas, que se pueden procesar y
evaluar de manera sencilla con los circuitos electrénicos conocidos. Como transductores de sonido se contemplan
todos tos transductores, con los que se pueden convertir sefiales acuUsticas en sefiales eléctricas. Por ejemplo,
registradores electrodinamicos, capacitivos, que trabajan de forma piezoeléctrica o piezorresistiva.

El ruido generado a través del aire que afluye en la aguja o canula se transmiten junto con el sonido audible
transportado por el aire, a través del sonido corporal, que se propaga en el liquido y en los conductos de manguera
conectados.

Otra forma de realizacion especialmente preferida prevé supervisar el sonido corporal para el reconocimiento de un
acceso no reglamentario al vaso sanguineo. En esta forma de realizacion, la unidad de evaluacion dispone de un
transductor de sonido corporal para la conversion de sonido corporal en sefiales eléctricas. Como transductores de
sonido corporal pueden encontrar aplicacion, por ejemplo, piezo-registradores de tono o micréfonos de
condensadores Elektret.

El transductor de sonido corporal esta dispuesto con preferencia en el conducto de manguera, a través del cual se
propaga el sonido corporal. La supervision permanente de la sefial de sonido corporal permite un tiempo de reaccion
muy corto, puesto que la sefial de interferencia aparece al mismo tiempo que la desconexion de la aguja o de la
canula.

Pero en lugar de un transductor de sonido corporal se pueden prever también un laser para la exploracion de las
superficies del conducto de manguera venosa o un sensor de aceleraciéon colocado en el conducto de manguera,
con los que se pueden reconocer oscilaciones de la presion o de la densidad.

Las sefiales eléctricas, que son generadas en funcion de las oscilaciones de la presion o de la densidad del
transductor de sonido o del laser para la exploracién de la superficie o el sensor de aceleracion, se pueden evaluar,
en principio, de diferentes maneras. En una forma de realizacion preferida, se supervisa la amplitud de la sefial
eléctrica y se compara con una sefial de referencia predeterminada. La unidad de valuacion deduce entonces un
acceso no reglamentario al paciente, cuando la sefial eléctrica es mayor que la sefial de referencia. De esta manera,
es posible distinguir con seguridad la sefial de salida de sefiales de interferencia.

Pero también es posible no solo evaluar la amplitud de la sefial, sino acelerar también la frecuencia de la sefial
durante la evaluacion. De esta manera, se pueden evaluar secuencias de timbre tipicas de la sefial, que pueden ser
filtradas también en primer lugar desde la sefial. Por ejemplo, es posible una comparacién con un patrén de sefiales,
que es caracteristico para la aspiracién de burbujas de aire. El procesamiento de las sefiales se puede realizar con
las técnicas analégicas o digitales conocidas.

El dispositivo de supervision de acuerdo con la invencién presenta con preferencia medios, que emiten una alarma
acustica y/u Optica cuando se reconoce un acceso no reglamentario al paciente. Ademas, cuando se reconoce un
acceso no reglamentario al paciente se puede generar una sefial para una intervencién en el control de la maquina
del dispositivo de tratamiento sanguineo para la interrupcion del tratamiento sanguineo. Por ejemplo, se puede
detener la bomba de sangre y se puede interrumpir el flujo de sangre venosa a través del cierre de la pinza de
manguera venosa en el conducto de sangre venosa del circuito de sangre extracorporal.

A continuacion se explica en detalle un ejemplo de realizacién de la invencion con referencia a los dibujos. En este

4



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2413092713

caso:

La figura 1 muestra los componentes esenciales de un dispositivo de tratamiento sanguineo extracorporal junto con
el dispositivo de acuerdo con la invencion para la supervision del acceso al paciente en una representacion
esquematica muy simplificada.

La figura 2 muestra la aguja o canula venosa del circuito sanguineo extracorporal del dispositivo de tratamiento
sanguineo extracorporal en un acceso reglamentario al vaso sanguineo venoso del paciente

La figura 3 muestra la aguja o canula venosa de la figura 2 en representacion ampliada.

La figura 4 muestra la sefial de salida del transductor de sonido de la unidad de evaluacion del dispositivo de
supervision de acuerdo con la invencion en un acceso reglamentario al vaso sanguineo.

La figura 5 muestra la aguja o canula venosa cuando el acceso al vaso sanguineo no es reglamentario.
La figura 6 muestra la canula de la figura 5 en representacion ampliada, y

La figura 7 muestra la sefial de salida del transductor de sonido de la unidad de evaluacién en un acceso no
reglamentario al vaso sanguineo.

La figura 1 muestra los componentes esenciales de un dispositivo de tratamiento sanguineo extracorporal, en
particular de un dispositivo de hemodialisis, que dispone de un dispositivo para la supervision del acceso al vaso
sanguineo venoso. El dispositivo de hemodialisis presenta un dializador 1, que esta dividido por medio de una
membrana semipermeable 2 en una camara sanguinea 3 y una camara de liquido de didlisis 4.

En una arteria del paciente estd conectada, por medio de una aguja o canula de puncién 5 un conducto de
manguera arterial 6, que conduce a la entrada de la camara sanguinea 3 del dializador. Desde la salida de la
camara sanguinea 3 del dializador 1 parte un conducto de manguera venosa 7, que esta conectado por medio de
una aguja o canula de puncién venosa 8, en una vena del paciente. El conducto de manguera arterial 6 esta
insertado en una bomba de sangre 9 de oclusién, que transporta la sangre en el circuito sanguineo extracorporal I.

El circuito de liquido de didlisis 1l del dispositivo de hemodialisis comprende una fuente de liquido de dialisis 10, en la
que esta conectado un conducto de alimentacidon de liquido de dialisis 11, que conduce hacia la entrada de la
camara de liquido de didlisis 4 del dializador 1. Desde la salida de la camara de liquido de dialisis 4 del dializador
parte un conducto de salida de liquido de didlisis 12, que conduce hacia una salida 13. En el conducto de salida de
liquido de didlisis 12 esta conectada una bomba de liquido de didlisis 14 para el transporte del liquido de dialisis.

El control del dispositivo de dialisis es asumido por la unidad de control central 15, que activa a través de lineas de
control 16, 17 la bomba de sangre y de liquido de didlisis 9, 14.

Curso debajo de la camara de sangre 3 del dializador 1 se encuentran en el conducto de manguera venosa 7 unas
pinzas de manguera 18 que pueden ser activadas electro-magnéticamente y que se cierran a través de otro
conducto de control 19 desde la unidad de control central 15, si la aguja o canula de puncién venosa resbalase fuera
del acceso al vaso sanguineo. Ademas, la unidad de control 15 detiene la bomba de sangre 9 después de que la
canula ha resbalado.

Para la supervision del acceso al vaso sanguineo venoso esta prevista una instalacion de supervision 20, que forma
una unidad autébnoma o puede ser componente del dispositivo de didlisis. Para el caso de que un dispositivo de
dialisis convencional deba reequiparse con un dispositivo para la supervisién del acceso al vaso sanguineo venoso,
el dispositivo de supervision 20 es una unidad auténoma. En otro caso, la instalacién de supervision es con
preferencia un componente del dispositivo de didlisis, puesto que el dispositivo de didlisis dispone ya de diferentes
componentes, de los que puede hacer uso el dispositivo de supervision. A ellos pertenecen, por ejemplo, el control
central (microprocesador) del dispositivo de didlisis y la alimentacion de corriente (fuente de alimentacion).

El dispositivo de supervision 20 dispone de una unidad de evaluacién 21, que esta conectada a través de una linea
de datos 22 con un transductor de sonido 23, que mide sonido corporal en el conducto de manguera venosa 7. Pero
en lugar de un transductor de sonido corporal, puede estar previsto también un laser para la exploracion de la
superficie del conducto de manguera venosa o un sensor de aceleracién colocado en el conducto de manguera
venosa, con los que se pueden reconocer oscilaciones. La unidad de evaluacion 21 se comunica con la unidad de
control central 15 del dispositivo de didlisis a través de otra linea de datos 24.
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El dispositivo de supervision 20 presenta una unidad de alarma 25, que esta conectada a través de una linea de
datos 26 con la unidad de evaluacién 21. La unidad de alarma 25, en la que se puede tratar también de la unidad de
alarma central del dispositivo de didlisis, genera una alarma acustica y/u optica, cuando el dispositivo de supervision
20 reconoce un acceso no reglamentario al vaso sanguineo venoso. Ademas, la unidad de evaluacién 21 genera en
el caso de un acceso no reglamentario a un vaso venoso una sefial de control, que recibe la unidad de control
central 15 del dispositivo de dialisis a través de la linea de control 24. Cuando la unidad de control central 15 recibe
la sefal de control de la unidad de evaluacion 21, se interrumpe el tratamiento de la sangre, cerrando la unidad de
control 15 las pinzas de manguera venos 18 y deteniendo la bomba de sangre 9.

Las figuras 2 y 3 muestran la aguja o canula de puncion 8 en el caso de un acceso reglamentario al vaso sanguineo.
En la aguja o canula esta conectado en conducto de manguera 7, en el que esta colocado el transductor de sonido
corporal 23.

En la aguja o canula se trata, en principio, de una aguja o canula de puncion convencional, que esta configurada, sin
embargo, especialmente en el extremo distante.

Para la puncion del vaso sanguineo 26, la aguja o canula presenta en el extremo distante un filo oblicuo 8A. En el
caso de un acceso reglamentario al vaso sanguineo, es decir, que la aguja o canula esta pinchada en el vaso
sanguineo 26, circula sangre a través del lumen 8B de la aguja o canula desde la cadmara de sangre 3 del dializador
1 hasta el vaso sanguineo 26 del paciente, mientras que sangre del paciente circula al mismo tiempo a través del
vaso sanguineo 26. Esta circulacion de la sangre se identifica en las figuras 2 y 3 con flechas.

La aguja o canula 8 presenta en el extremo distante un estrechamiento 8C, que se forma por una constriccién con
una seccion transversal en forma de tobera. La constriccion 8C puede describir, por ejemplo, el contorno de una
tobera Venturi. En la zona de la constricciéon 8C, la seccién transversal de la circulacién esta reducida con relacion al
diametro de la aguja o canula aproximadamente de 10 % a 40 %, con preferencia de 15 % a 25 %. Dentro de la
constriccion 8C se encuentra en la pared de la aguja o canula un taladro de paso 8D o un fresado de paso a través
de la pared de la aguja o canula. Puesto que la constriccién eleva la resistencia a la circulacion, deberia
dimensionarse sélo tan grande que se garantice la funcién.

En un ejemplo de realizacién, el diametro exterior de la aguja tiene 1,8 mm, siendo el didmetro exterior minimo de la
constriccion 1,5 mm, la longitud de la constriccion 2 mm y el diametro del taladro de paso 0,3 mm. La relacién entre
la constriccion y el diametro de la aguja es 16 %.

La aguja se puede fabricar, por ejemplo, estampando a través de transformacion en frio una ranura circundante en la
pared de un tubito de pared fina, de manera que se estrecha la seccion transversal de la circulacion. A través de la
seleccion de una forma adecuada para la herramienta de estampacion se puede crear un contorno adecuado.

El taladro de paso 8D deberia estar junto con la constriccion 8C lo mas cerca posible del comienzo del filo 8A de la
aguja o canula, para que, por una parte, se asegure que en el caso de un asiento reglamentario de la aguja o canula
en el vaso sanguineo del paciente, su orificio se encuentre siempre a una distancia de seguridad suficiente del vaso
sanguineo, para que no se pueda aspirar aire y, por otra parte, se garantice que durante la extraccion de la aguja
solamente se pueda aspirar aire cuando la aguja ya se ha deslizado tan lejos que no existe peligro para la vida del
paciente. En el ejemplo de realizacion, el taladro 8D se encuentra frente a la punta de la aguja o canula.

En virtud de la reduccion de la seccion transversal de la circulacion se produce en la zona de la constriccién 8C una
presiéon negativa, de manera que desde el vaso sanguineo 26 se aspira sangre a la aguja o canula. Esta sangre
circula entonces de nuevo desde la aguja o canula de retorno hasta el vaso sanguineo. Puesto que el taladro 8D
tiene un diametro pequefio, la circulacidon adicional de la sangre es relativamente pequefia o no tiene lugar en
absoluto de acuerdo con las relaciones respectivas de la circulacién, en particular en virtud de la viscosidad de la
sangre mucho mayor frente al aire. Esta circulacién de la sangre se identifica en las figuras 2 y 3 de nuevo por medio
de flechas.

La figura 4 muestra de forma esquematica la sefial de salida eléctrica del transductor de sonido corporal 23, que
recibe la unidad de evaluacion 21 del dispositivo de supervision 20. La sefial de salida eléctrica tiene una porcion
continua y una porcién alterna. La porcién alterna de la sefal de salida tiene una amplitud solamente muy pequefia
atribuible a sefiales de interferencia, puesto que la aguja o canula se asienta correctamente en el vaso sanguineo
(figura 2, figura 3).

Las figuras 5 y 6 muestran el caso en el que la aguja o canula 8 ha resbhalado fuera del vaso sanguineo 26. Puesto
que la aguja o canula no se encuentra ya en el vaso, se aspira aire ambiental en virtud de la presién negativa. El aire
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ambiental aspirado es expulsado de nuevo junto con la sangre en circulacion. En este caso, se genera sonido.

El ruido generado a través de la corriente de aire de entrada se propaga, junto al sonido audible transmitido por el
aire, también como sonido audible en la sangre y en el conducto sanguineo 7 que se conecta en la aguja o canula.
El transductor de sonido corporal 23, colocado curso arriba de la aguja o canula 8 en el conducto de manguera
venosa 7, mide el sonido corporal, que se produce durante el acceso no reglamentario al vaso sanguineo.

La figura 7 muestra de forma esquematica de salida eléctrica del transductor de sonido corporal 23. Se puede
reconocer claramente que la sefial de salida tiene, en efecto, la misma porcién continua que la sefial de salida en el
caso de un acceso reglamentario al vaso sanguineo (figura 4), pro la porcién alterna de la sefial de sonido corporal
tiene una amplitud relativamente grande.

La unidad de evaluacion 21 del dispositivo de supervisién 20 presenta una unidad de comparaciéon 21A para la
comparacion de la amplitud de la porcién alterna de la sefial de sonido corporal medida con una sefial de referencia.
La sefial de referencia se dimensiona de tal manera que esta claramente por encima del nivel de las sefiales de
interferencia, pero también esta por debajo del nivel que tiene la porcién alterna de la sefial de sonido corporal en el
caso de acceso no reglamentario al vaso sanguineo.

Para el reconocimiento del acceso erréneo al vaso sanguineo, la unidad de evaluacion puede disponer de
instalaciones conocidas por el técnico, por ejemplo un rectificador para la rectificacion de la sefial de salida y de un
comparador para la comparacion con la sefial de referencia o también filtro, etc.

Cuando la porcioén alterna de la sefial de sonido corporal medida es mayor que el nivel de referencia, se deduce un
acceso erréneo al vaso sanguineo, es decir, se deduce que la aguja o canula se ha resbhalado fuera del vaso
sanguineo. La unidad de evaluacion 21 genera entonces una sefial de alarma, de manera que la unidad de alarma
25 emite una alarma acustica y/u optica y una sefial de control, de manera que la unidad de control central 15 del
dispositivo de dialisis cierra las pinzas de manguera venosa 18, detiene la bomba de sangre 9 e interrumpe el
tratamiento. De esta manera se impide el flujo libre temido de la sangre.

En el caso de resbalamiento de la aguja o canula fuera del vaso sanguineo, en determinadas condiciones de la
circulacion, sale en primer lugar un chorro minimo de sangre desde el taladro lateral, siendo aspirado aire solamente
cuando el filo de la aguja o bien de la canula se ha salido totalmente del vaso sanguineo, porque entonces se
suprime la contra presién del lado del paciente y tiene lugar el flujo libre al medio ambiente. Por lo tanto, entonces se
aspira aire solamente cuando la aguja se ha salido totalmente fuera del vaso sanguineo.

En una forma de realizacion alternativa, se compara la sefial eléctrica del transductor de sonido corporal 23 en la
unidad de evaluacion 21 del dispositivo de supervision 20 con un patrén de sefiales caracteristico, que es
caracteristico para el sonido que aparece después del resbalamiento de la aguja o de la canula. Cuando el patron de
sefial caracteristica se reconoce en la sefial eléctrica del transductor de sonido corporal 23, la unidad de evaluacién
21 deduce la presencia de un acceso no reglamentario al paciente.
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo para la supervision de un acceso a un paciente para una instalacién, con la que se conduce al
paciente un liquido a través de una aguja (5, 8) o canula, en particular para la supervision del acceso a un vaso
venoso durante un tratamiento sanguineo extracorporal (1), en el que a través de un conducto de manguera arterial
(6), que presenta una aguja (5) o canula arterial, se extrae sangre del paciente y se conduce sangre al paciente a
través de un conducto de manguera venosa (7), que presenta una aguja (8) o canula venosa, en el que el dispositivo
(20) para la supervisién del acceso a un paciente presenta una aguja o canula (8), que esta configurada de tal forma
que la aguja o canula aspira aire fuera del acceso al vaso sanguineo como consecuencia del liquido que circula a
través de la aguja o canula, de manera que durante la aspiracion del aire se genera sonido, y el dispositivo (2) para
la supervision del acceso al paciente presenta una unidad de evaluacion (21) para la deteccién de sonido, que esta
configurada de tal forma que cuando se detecta sonido, se deduce un acceso no reglamentario al paciente,
caracterizado porque la aguja o canula (8) presenta un estrechamiento (8C) de la seccion transversal de la
circulaciéon con un orificio (8D) para la generacion de una presion negativa como consecuencia de del liquido que
circula a través de la aguja o canula, de manera que en el caso de un acceso no reglamentario al vaso sanguineo se
aspira aire a través del orificio en la aguja o canula, de manera que durante la aspiracion de aire se genera un
sonido.

2.- Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado porque el estrechamiento de la aguja o canula (8)
esta configurado como una constriccion (8C), en la que el orificio (8D) es un agujero de paso o un fresado de paso a
través de la pared de la aguja o canula.

3.- Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1 6 2, caracterizado porque la unidad de evaluacion (21) presenta un
transductor de sonido (23) para la conversion de sefiales acuUsticas en sefales eléctricas o un laser para la
exploracion de superficies o un sensor de aceleracion, que generan una sefial eléctrica.

4.- Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 3, caracterizado porque el transductor de sonido esta configurado
como un convertidor de sonido corporal (23) para la conversién de sonido corporal en sefiales eléctricas.

5.- Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 4, caracterizado porque el convertidor de sonido corporal (23) esta
dispuesto en el conducto de manguera venosa (7) para la deteccidon de sonido corporal que se propaga sobre el
conducto de manguera.

6.- Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 3 a 5, caracterizado porque la unidad de evaluacion (21)
presenta una unidad de comparacién (21A) para la comparacion de la amplitud de la sefial eléctrica con una sefial
de referencia predeterminada, en el que la unidad de evaluacién (21) deduce un acceso no reglamentario cuando la
sefial eléctrica es mayor que la sefial de referencia.

7.- Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 3 a 5, caracterizado porque la unidad de evaluacion (21)
presenta una unidad de comparacién (21A) para la comparacion de la sefial eléctrica con un patron de sefal
caracteristica, en el que la unidad de evaluacién (21) deduce un acceso no reglamentario al usuario cuando el
patron de sefial caracteristica es detectado en la sefial eléctrica.

8.- Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque el dispositivo presenta para la
supervision de un acceso al vaso sanguineo unos medios (21, 25) que, cuando se detecta un acceso no
reglamentario al paciente, emiten una alarma acustica y/u éptica y/o generan una sefial para un intervencién en el
control de la méaquina del dispositivo de tratamiento sanguineo para la interrupcién del tratamiento sanguineo.

9.-Dispositivo para el tratamiento sanguineo con un circuito de sangre extracorporal, que presenta un conducto de
manguera arterial (6) con una aguja o canula arterial (5) y un conducto de manguera venosa (7) con una aguja o
canula venosa (8), y con un dispositivo (20) para la supervision del acceso al vaso venoso de acuerdo con una de
las reivindicaciones 1 a 8.
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