ES 2 456 002 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

: é ESPANA @Namero de publicacion: 2 456 002
@Eint. cl.

A61M 1/34 (2006.01)

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y namero de la solicitud europea:  30.10.2006  E 06820831 (3)
Fecha y numero de publicacion de la concesion europea: 26.02.2014  EP 2091591

Tl'tulo: Unidad de circuito de fluido médico

Fecha de publicacion y mencion en BOPI de la @ Titular/es:
traduccion de la patente:
21.04.2014 GAMBRO LUNDIA AB (100.0%)

No. 16, Magistratsvagen
22010 Lund, SE

@ Inventor/es:

CALEFFI, LUCA;
PARALUPPI, MARCO;
RIBOLZI, FRANCESCOy
FRANZONI, GIUSEPPE

Agente/Representante:

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicion (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2456 002 T3

DESCRIPCION
Unidad de circuito de fluido médico
Antecedentes de la invencion
La presente invencion se refiere a una unidad de circuito de fluido médico.

Especificamente, aunque no exclusivamente, la invenciéon puede aplicarse de manera util para proporcionar un fluido
de sustitucién a un aparato para hemo(dia)filtracion.

El documento US 4666598 describe un circuito de sangre extracorpéreo dotado de: un cartucho que incluye una
camara de sangre arterial y una camara de sangre venosa; una primera rama arterial que tiene un tubo flexible con
un primer extremo disefiado para su conexidon con un acceso vascular de un paciente y con un segundo extremo
conectado a una entrada de la camara arterial; un tramo de bomba formado por un tubo en forma de anillo flexible
que se extiende desde un lado del cartucho y tiene un primer extremo conectado a una salida de la camara arterial y
un segundo extremo conectado a un conducto de paso de sangre interno al cartucho; una segunda rama arterial que
tiene un tubo flexible con un primer extremo conectado al conducto de paso de sangre y un segundo extremo
disefiado para su conexion a una entrada de un dispositivo de tratamiento de sangre de membrana (dializador); una
primera rama venosa que tiene un tubo flexible con un primer extremo disefiado para su conexién con el dispositivo
de tratamiento de sangre de membrana y con un segundo extremo conectado a una entrada de la camara venosa;
una segunda rama venosa que tiene un tubo flexible con un primer extremo conectado a una salida de la camara
venosa y un segundo extremo disefiado para su conexién al acceso vascular del paciente. El cartucho presenta tres
salientes para el montaje en el panel frontal de una maquina de didlisis, en el que dos salientes estan formados por
dos extensiones tubulares con ejes paralelos, dispuestas uno por encima de la otra en un lado del cartucho
adyacente a la camara arterial, y un tercer saliente dispuesto en el lado opuesto del cartucho, adyacente a la camara
venosa. El cartucho se coloca en una configuracién de trabajo acoplando cada saliente con un elemento de sujecion
respectivo, dispuesto en el panel de la maquina de didlisis.

El documento US 4909713 describe un circuito extracorpéreo como el descrito en el documento US 4666598, en el
que los tres salientes se enganchan en casquillos mediante insercion frontal. La bomba peristaltica esta dotada de
una cubierta situada delante del rotor y que puede deslizarse sobre guias lineales en una direccién paralela al eje
del rotor, entre una posicion de carga, en la que esta distanciada del rotor, y una posicién de trabajo, en la que esta
cerca del rotor. La cubierta comprende una guia de tubo en forma de U acoplada de manera deslizante a las guias
lineales, y una escotilla de bloqueo montada de manera giratoria sobre la guia de tubo. El tramo de bomba se
engancha al rotor de la bomba peristaltica en las siguientes etapas. En primer lugar, la cubierta esta en la posicién
de carga con la escotilla abierta. El cartucho se sitia de modo que los salientes estén listos para acoplarse a los
casquillos, y de modo que el tramo de bomba esté en el area espacial comprendida entre el rotor y la cubierta.
Entonces la cubierta se traslada hacia la posicién de trabajo mientras se arranca el rotor. La accién de los rodillos
del rotor empuja el tramo de bomba a la posicién enganchada deseada entre el rotor y el estator. Esta accion se ve
favorecida por la conformacion de los rodillos, que tienen cada uno una parte coénica lateral con un radio creciente
que desplaza automaticamente el tramo de bomba al interior de una parte central de radio mas grande. Mientras
tanto, mientras la cubierta contintia trasladandose a la posicion de trabajo, un reborde de la guia de tubo impide que
el tramo de bomba vuelva a una posicion desenganchada con respecto al rotor. Para desenganchar el tramo de
bomba, la cubierta se traslada hacia el exterior, y un brazo de elevacién sujeto firmemente a la guia de tubo arrastra
el tramo de bomba, extrayéndolo del rotor.

El documento WO 2005/033513 describe una bomba peristaltica que comprende un rotor que puede trasladarse de
tal manera que adopta una posicion de carga en la que esté lejos de un estator semicircular, permitiendo por tanto la
introduccion y la extraccion de una porcion de bomba entre el rotor y el estator, y una posicién operativa en la que
esta cerca del estator, permitiendo por tanto la accion de compresion del tramo de bomba por los rodillos del rotor.
La porcion del tubo de bomba se soporta mediante un cartucho que puede montarse en un carro que puede
moverse en una direccion paralela al eje del rotor con el fin de adoptar una posicion de carga, en la que el cartucho
puede montarse en el carro con la porcion de bomba situada delante y a una distancia axial del rotor, y una posicién
de trabajo, en la que el cartucho montado en el carro presenta la porcién de bomba dispuesta entre el rotor y el
estator.

La patente italiana IT 1222122 ilustra, en la figura 3, un médulo integrado para hemodiafiltracién constituido: por una
camara 1 para monitorizar la presion arterial previa a la bomba en la que entra la sangre que procede del paciente,
dotada de un empalme para monitorizar la presién, un empalme 3 para una linea de servicio, un punto 4 de
empalme para la conexion al paciente y un punto 5 de empalme al tramo de tubo de bomba arterial; por una camara
6 de expansion posterior a la bomba arterial, conectada a la camara previa a la bomba mediante el tubo de bomba,
externa al moédulo y sometida a la accién de la bomba de sangre arterial, y desde la que la sangre se envia al
hemodiafiltro, dotada de un punto 7 de empalme para el tramo de tubo de bomba arterial, un empalme 3 para una
linea de servicio, un punto 8 de infusién de anticoagulante y un punto 9 de empalme para la conexién con el
dializador; por una camara 10 de monitorizacién de la presién venosa, a la que fluyen la sangre purificada desde el
hemodiafiltro y un fluido de sustitucién, estando la camara 10 de monitorizacién dotada de un filtro 11, un empalme
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para una linea de servicio, un punto 12 de empalme de la conexion en la salida desde el dializador, un punto 13 de
empalme para la conexién con la infusién de fluido de sustitucién y un punto 20 de empalme para el tubo de bomba
de infusion; por una camara 17 de control del fluido de sustitucion que procede de una o mas bolsas y conectada a
la camara 10 venosa mediante un tubo de bomba sometido a la accidon de una bomba peristéltica, dotada de un
empalme 3 para una linea de servicio, un punto 18 de empalme de la conexién con la bolsa de disolucién de
sustituciéon y un punto 19 de empalme para el tramo de tubo de bomba de infusién. El médulo integrado puede estar
hecho de cualquier material termoplastico adecuado para su uso en el campo biomédico para entrar en contacto con
sangre, ya sea rigido o semirrigido, por ejemplo poli(cloruro de vinilo), policarbonatos, etc.

El documento US 5441636 describe un médulo de tratamiento de sangre integrado que comprende un elemento de
soporte en forma de placa cuadrilatera que soporta a cada lado del mismo cuatro tramos de bomba en forma de
anillo abierto, que sobresalen hacia el exterior de la periferia del elemento de soporte y estan disefiados para
acoplarse con bombas peristalticas respectivas, y un dispositivo para un tratamiento de sangre de membrana
(dializador) fijado al centro del elemento de soporte y que tiene una camara de sangre, conectada en comunicacion
de fluido a un tramo de bomba para la circulacion de sangre, una camara de fluido conectada en comunicacién de
fluido a un tramo de bomba para la circulacion de liquido de dialisis nuevo y un tramo de bomba para la circulacion
de liquido de didlisis agotado, y una membrana semipermeable que separa la camara de sangre de la camara de
fluido. El elemento de soporte estd montado en un aparato de tratamiento de sangre por medio de cuatro dedos de
enganche elasticos que se extienden desde el panel frontal del aparato y que se ajustan a presidon en aberturas
facilitadas en el elemento de soporte en lados opuestos del dispositivo de tratamiento de sangre de membrana.

El documento WO 2004/004807 describe un circuito para infusion de un fluido médico en un circuito de sangre
extracorporeo, que comprende: una linea de transporte de fluido conectada con una bolsa de fluido médico que va a
infundirse al circuito de sangre extracorporeo; un elemento de soporte plano que tiene dos extensiones tubulares a
las que estan conectados los dos extremos de un tramo de bomba de anillo abierto, estando el tramo de bomba
previsto para acoplarse con una bomba peristaltica para la circulaciéon del fluido médico; y un separador de aire de
doble membrana dispuesto en comunicacién de fluido aguas abajo del tramo de bomba e integrado con el elemento
de soporte. El separador de aire comprende una membrana hidréfila que retiene el componente gaseoso del fluido
médico y una membrana hidréfoba dispuesta en un respiradero para la evacuacion del componente gaseoso. El
elemento de soporte presenta en el centro del mismo una abertura pasante que se usa para montar el elemento en
un panel de un aparato médico dotado de la bomba peristaltica.

La patente italiana IT 1276447 describe una linea de sangre que forma una unidad integrada que comprende una
linea arterial y una linea venosa conectadas entre si en una camara de goteo que pertenece a la linea venosa. La
camara de goteo esta formada por un recipiente que esta cerrado en la parte superior por una tapa. Se facilita
internamente a la tapa un orificio pasante, orificio pasante que pertenece a la linea arterial y presenta en los
extremos del mismo conexiones para tramos de tubo de la linea arterial. Una de estas conexiones esta fijada en un
extremo de un tramo de bomba arterial, cuyo otro extremo esta fijado a un elemento de soporte y conexion que esta
fijado al exterior del recipiente y que esta conectado ademas en comunicacion de fluido a un tramo de paciente de la
linea arterial.

El documento US 4436620 describe un circuito hidraulico integral para un aparato de hemodialisis que comprende
un cartucho rigido y plano que define tres camaras de sangre constituidas por una camara de sangre arterial previa
a la bomba, una camara de sangre arterial posterior a la bomba y una camara venosa. El cartucho define ademas
dos extensiones tubulares para acoplar el tramo de bomba arterial que conecta en comunicacién de fluido la camara
previa a la bomba con la camara posterior a la bomba, y elementos de agarre para enganchar un dializador
conectado en comunicacion de fluido a la linea de flujo de sangre.

El documento US 2005/0131331 describe una unidad de circuito de fluido médico para un tratamiento de
hemodiafiltracién que comprende: una linea de transporte de fluido que tiene un extremo de entrada previsto para su
conexion retirable con un circuito de preparacién en linea de un fluido de dialisis; un tramo de bomba previsto para
su conexidon con una bomba peristaltica para la circulacion de fluido de dialisis; un ultrafiliro insertado en
comunicacion de fluido en la linea de transporte para la ultrafiltracion de fluido de didlisis con el objetivo de hacerlo
adecuado para su infusién en un circuito de sangre extracorpéreo como fluido de sustitucion; y una bifurcacion en la
que la linea de transporte se divide aguas abajo del ultrafiltro en una linea de predilucion, conectada al circuito de
sangre aguas arriba de un hemodiafiltro, y una linea de posdilucién, conectada al circuito de sangre aguas abajo del
hemodiafiltro.

El documento WO 2005/044341 describe un mddulo de tratamiento de sangre integrado que comprende un
dispositivo de tratamiento de sangre en forma de filtro de fibras huecas dotado de un alojamiento tubular conectado
rigidamente con dos extensiones tubulares a las que estan acoplados los extremos de un tramo de bomba para una
bomba peristaltica. EIl médulo comprende ademas una camara venosa para la separacion de aire/sangre.

Sumario de la invencion

Un objetivo de la presente invencion es proporcionar una unidad de circuito de fluido que pueda montarse facilmente
en y retirarse de un aparato para el tratamiento de sangre extracorpéreo.
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Un objetivo adicional de la invencion es realizar una unidad de circuito de fluido que sea sencilla y econdmica desde
el punto de vista constructivo.

Una ventaja de la invencion es proporcionar una unidad de circuito de fluido que tiene un tamafio compacto, que es
manejable y facil de manipular.

Todos los objetivos y otros mas adicionales se consiguen mediante la invencion, tal como esta caracterizada en la
reivindicacion 1.

Caracteristicas y ventajas adicionales de la presente invencién se pondran mejor de manifiesto a partir de la
descripcion detallada a continuacion, de al menos una realizacidon de la invencidn, ilustrada a modo de ejemplo no
limitativo en las figuras de los dibujos adjuntos.

Breve descripcion de los dibujos

La descripcion se realizara a continuacion en el presente documento con referencia a las figuras adjuntas de los
dibujos, proporcionados a modo de ejemplo no limitativo, en los que:

la figura 1 es un diagrama de un aparato de hemo(dia)filtracién;

la figura 2 es una vista frontal de un aparato realizado segun el diagrama de la figura 1, y aplicado de manera
operativa al panel frontal de una maquina para dialisis;

la figura 3 es una vista en perspectiva desde la parte trasera del aparato de la figura 2, con algunas partes
eliminadas para mostrar mejor otras;

la figura 4 es una vista en perspectiva desde la parte delantera de la figura 3;

la figura 5 es una vista en perspectiva desde la parte trasera del médulo de infusién del aparato de la figura 3, con
algunas partes eliminadas y otras partes afiadidas con respecto a la figura 3;

la figura 6 es una vista desde la parte delantera de la figura 5;

la figura 7 es una vista frontal de un componente del moédulo de infusion de la figura 3 que incluye la camara 12 de
sangre en la que tiene lugar el mezclado entre la sangre y el liquido infundido;

la figura 8 es una vista desde la parte trasera de la figura 7;

la figura 9 es una vista desde arriba de la figura 7;

la figura 10 es una vista desde abajo de la figura 7;

la figura 11 es una vista desde la izquierda de la figura 7;

las figuras 12, 13, 14 y 15 son secciones segun las lineas XII, XIll, XIV y XV de las figuras 7, 8 y 11 respectivamente.
Descripcion detallada

Con referencia a figura 1, 1 indica en su totalidad un aparato de tratamiento de sangre extracorpéreo destinado a
acoplarse a una maquina para el tratamiento de sangre extracorporeo que puede proporcionar un fluido de
tratamiento. En la siguiente descripcion, el aparato de tratamiento de sangre extracorpéreo se denominara aparato 1
de hemo(dia)filtracidn, la maquina de tratamiento de sangre extracorpdéreo se denominara maquina de dialisis y el
fluido de tratamiento se denominara fluido de dialisis, sin pérdida de ninguna otra referencia generalizada por el uso
de esta terminologia. En particular, la maquina de dialisis produce en linea un fluido de dialisis de composicién
quimica predeterminada (por ejemplo mezclando agua y concentrados solidos y/o liquidos). La maquina de dialisis
puede reducir la concentracion de endotoxinas en el fluido de dialisis (por ejemplo mediante el paso del fluido de
didlisis a través de una o mas fases de ultrafiltracion). La maquina de dialisis puede proporcionar un sistema de
control de pérdida de peso del paciente durante el tratamiento (por ejemplo mediante un control de la diferencia
entre la entrega de fluido de dialisis en la entrada y en la salida del dispositivo de tratamiento de sangre gracias al
uso de dos bombas dispuestas antes y después del dispositivo de tratamiento de sangre, a continuacion en el
presente documento hemo(dia)filtro, y de dos medidores de flujo dispuestos antes y después del hemo(dia)filtro). El
aparato 1 de hemo(dia)filtracion puede estar compuesto, todo o en parte, por elementos desechables. La maquina
de dialisis (de la cual se ilustra parcialmente el panel frontal en la figura 2) es de tipo conocido, esta dotada de un
orificio 2 de fluido dializador nuevo (véase el diagrama de la figura 1), del que se toma el fluido de didlisis que va a
introducirse en el hemo(dia)filtro, un orificio 3 de fluido agotado, en el que se descarga el fluido que sale del
hemo(dia)filtro (compuesto por fluido de didlisis usado y/o por ultrafiltrado), y un orificio 4 en linea del que se toma el
fluido de didlisis, que va a procesarse para su uso como fluido de sustitucién en el tratamiento de hemo(dia)filtracion.
La maquina de dialisis esta dotada ademas de un sistema de tipo conocido y no ilustrado, para la preparacién del
fluido de didlisis; este sistema esta conectado a una linea de suministro de fluido de dialisis principal, que termina en
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el orificio 2 de dializado nuevo. Una linea de suministro de fluido de didlisis secundaria, que se ramifica desde la
linea de suministro principal, termina en el orificio 4 en linea. La maquina de dialisis esta dotada ademas de una
linea de descarga de liquido agotado que se origina en un extremo en el orificio 3 de liquido agotado y que termina
en el otro extremo de la misma en un desagle (de tipo conocido y no ilustrado). Cuando el aparato 1 de
hemo(dia)filtracion se usa como aparato 1 de hemofiltracion, el orificio 2 de dializado nuevo esta cerrado, o no
operativo, 0, en una realizacién adicional, ausente.

El aparato 1 de hemo(dia)filtracion comprende el hemo(dia)filtro 5 que tiene una camara de sangre y una camara de
fluido (no ilustradas) que estan separadas entre si por una membrana semipermeable (no ilustrada) que, en este
caso, comprende un haz de fibras huecas. En esta realizacion, la camara de sangre comprende el espacio interior a
las fibras huecas, mientras que la camara de fluido comprende el espacio exterior a las fibras huecas. La camara de
fluido se define ademas al menos parcialmente por el cuerpo tubular que contiene el haz de fibras huecas. El
aparato 1 de hemo(dia)filtracién comprende un circuito de sangre extracorporeo que tiene una linea 6 arterial, o una
linea de extraccién de sangre desde el paciente para la sangre que va a tratarse en el hemo(dia)filtro 5, y una linea 7
venosa, o linea de retorno al paciente para la sangre tratada en el hemo(dia)filtro 5. El aparato 1 de
hemo(dia)filtracion comprende ademas una bomba 8 de sangre para la circulacion de sangre en el circuito
extracorporeo. La bomba 8 de sangre es de tipo rotativo de deformacién de tubo (peristaltico). El circuito de sangre
extracorporeo comprende ademas la camara de sangre del hemo(dia)filtro 5. La linea 6 arterial comprende un
extremo 9 de paciente arterial, una camara 10 de expansion arterial previa a la bomba, un tramo 11 de tubo de
bomba de sangre, una cdmara 12 de expansion arterial posterior a la bomba, un extremo 13 de dispositivo arterial.
La linea 7 venosa comprende un extremo 14 de dispositivo venoso, una camara 15 de expansion venosa, un
extremo 16 de paciente venoso. La maquina de didlisis esta dotada de una pinza 17 arterial que actua sobre la linea
6 arterial, en particular entre el extremo 9 arterial de paciente y la camara 10 de expansion arterial previa a la
bomba. La maquina de dialisis esta dotada de una pinza 18 venosa que actia sobre la linea 7 venosa, en particular
entre el extremo 16 venoso de paciente y la camara 15 de expansion venosa. El extremo 9 arterial de paciente, al
igual que el extremo 16 venoso de paciente, esta disefiado para su conexién (directamente o a través de un
dispositivo de acceso vascular de tipo conocido) con un acceso vascular de un paciente. La pinza 17 arterial,
respectivamente la pinza 18 venosa, sirve para cerrar un tramo compresible de la linea 6 arterial, respectivamente
de la linea 7 venosa, por orden de una unidad de control de la maquina de didlisis. La camara 10 de expansién
arterial previa a la bomba, que esta dispuesta aguas debajo de la pinza 17 arterial (donde “aguas abajo” significa con
referencia a la direccion de circulacion de sangre durante el tratamiento), sirve para separar el aire contenido en la
sangre y para monitorizar la presién de sangre arterial (antes de la bomba 8 de sangre). La camara 15 de expansién
venosa, que esta dispuesta aguas arriba de la pinza 18 venosa (donde “aguas arriba” significa con referencia a la
direccion de circulacion de sangre durante el tratamiento), es para separar el aire contenido en la sangre y para
monitorizar la presiéon de sangre venosa. La camara 10 de expansion arterial previa a la bomba, al igual que la
camara 15 de expansion venosa, esta disefiada para dar lugar a un nivel de liquido que separa una parte inferior
llena de liquido (sangre) de una parte superior llena de gas (aire). Cada una de las camaras 10 y 15 de expansion
esta dotada, por ejemplo en la parte superior, de un zona prevista para leer la presion; esta zona comprende, en el
caso especifico, un dispositivo de membrana, de tipo conocido, que tiene una membrana elastica deformable con
una superficie interna en contacto con el fluido (sangre y/o aire) contenido en la camara y una superficie externa que
puede asociarse de manera operativa con un sensor de presion de la maquina de dialisis. El tramo 11 de tubo de
bomba de sangre, que estd disefiado para acoplarse de manera retirable con la bomba 8 de sangre, esta
conformado como un anillo abierto (en la realizacion especifica tiene forma de U con una disposicion horizontal y
con la convexidad orientada hacia la derecha, con referencia al punto de vista de un usuario situado delante del
panel frontal de la maquina de dialisis) con dos extremos, uno para la entrada de sangre y el otro para la salida de
sangre, conectados en comunicacién de fluido y mecanicamente a dos extensiones 19 tubulares (figura 2)
conectadas firmemente a la camara 10 de expansion arterial previa a la bomba. El extremo 13 de dispositivo arterial
y el extremo 14 de dispositivo venoso estan disefiados para acoplarse de manera retirable con un orificio de entrada
(en la realizacion especifica, superior) y, respectivamente, un orificio de salida (en la realizacion especifica, inferior)
de la camara de sangre del hemo(dia)filtro 5. La camara 10 de expansion arterial previa a la bomba y la camara 15
de expansion venosa estan integradas en una estructura de cartucho de tipo conocido.

La camara 12 de expansion arterial posterior a la bomba se inserta en la linea 6 arterial entre la bomba 8 de sangre
y el hemo(dia)filtro 5. La camara 12 de expansion arterial posterior a la bomba comprende un orificio 20 de entrada
de sangre, un orificio 21 de entrada de fluido de infusion (en el presente ejemplo de hemo(dia)filtracion con
predilucion, el fluido de infusién, o infundido, puede ser un fluido de sustitucién, o sustituido; en la siguiente
descripcion el término especifico “fluido de sustituciéon” y “sustituido” se usaran en lugar de términos mas generales
como “fluido de infusion” e “infundido”, sin comprometer el significado generalizado), una zona de mezclado en la
que se mezclan la sangre y el fluido de sustituciéon, y un orificio de salida para la mezcla 22 de sangre-fluido
(estando el fluido de sustitucién presente en la mezcla en caso de predilucion y ausente en el caso de no
predilucion).

La camara 12 de expansion arterial posterior a la bomba sirve para separar el aire contenido en el fluido de
sustitucion. La camara 12 de expansion arterial posterior a la bomba monitoriza la presién en la linea de suministro
de fluido de sustitucién. La camara 12 de expansion arterial posterior a la bomba también sirve para separar ademas
el aire contenido en la sangre a lo largo de la linea 6 arterial aguas abajo de la bomba 8 de sangre y para monitorizar
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la presidon de sangre en la linea 6 arterial entre la bomba de sangre y el hemo(dia)filtro 5. La camara 12 de
expansion arterial posterior a la bomba esta disefiada para producir un nivel de liquido que separa una parte inferior
que esta llena de liquido (sangre o mezcla de sangre/fluido de sustitucion) y una parte superior que esta llena de gas
(aire). La camara 12 de expansion arterial posterior a la bomba esta dotada, por ejemplo en la parte superior, de una
zona prevista para la deteccion de presion; esta zona comprende, en la presente realizacion, un dispositivo 58 de
membrana, de tipo conocido, que tiene una membrana deformable con una superficie interna en contacto con el
fluido contenido en la camara y una superficie externa que puede asociarse de manera operativa a un sensor de
presion de la maquina de dialisis. La camara 12 de expansion arterial posterior a la bomba se describira en mayor
detalle a continuacion en el presente documento.

El aparato 1 de hemo(dia)filtracion comprende una linea 23 de suministro de fluido de sustitucion que proporciona,
en esta realizacion, el fluido de sustitucidn (sustituido) al circuito de sangre extracorpéreo. La linea 23 de suministro
toma el fluido de didlisis del orificio 4 en linea y, después de un tratamiento de ultrafiltracién para hacerlo adecuado
como fluido de sustitucion, lo transporta al circuito de sangre extracorpoéreo.

La linea 23 de suministro se ramifica desde una rama 24 principal en una rama 25 de predilucién conectada en
comunicacion de fluido a la linea 6 arterial y una rama 26 de posdilucion conectada en comunicacién de fluido a la
linea 7 venosa. La linea 23 de suministro de fluido de sustitucién comprende un extremo 27 de entrada que tiene un
conector para su conexion retirable con el orificio 4 en linea para obtener el fluido de dialisis suministrado por la
magquina de dialisis. Alternativamente a un orificio en linea de una maquina para la preparacion de fluido de dialisis,
pueden usarse otras fuentes de fluido, por ejemplo un recipiente de fluido de dialisis o fluido de sustitucion ya
preparado, o un sistema de suministro de fluido de dialisis centralizado, que suministra a diversas unidades.

La linea 23 de suministro de fluido de sustitucion comprende un ultrafiltro 28 previsto en comunicacion de fluido en la
rama 24 principal aguas arriba de la ramificacion para ultrafiltrar el fluido de didlisis tomado de la maquina de dialisis
para hacer el fluido adecuado para su uso como fluido de sustitucion. El ultrafiltro 28 reduce el porcentaje de
endotoxinas en el fluido. El ultrafiltro 28 comprende una membrana semipermeable que separa una primera camara
que contiene el fluido que va a ultrafiltrarse (fluido de didlisis) de una segunda camara que contiene el fluido
ultrafiltrado (fluido de sustituciéon). La membrana semipermeable comprende, en la presente realizacion, un haz de
fibras huecas. La primera camara del fluido que va a ultrafiltrarse comprende el interior de las fibras huecas,
mientras que la segunda camara del fluido ultrafiltrado se define entre el exterior de las fibras huecas y el cuerpo
tubular que encierra el haz de fibras huecas.

El ultrafiltro 28 esta dotado ademads, por ejemplo en la parte superior, de una linea de ventilacion del aire que se
comunica con la primera cdmara del fluido que va a ultrafiltrarse y que tiene una pinza (por ejemplo activada
manualmente) para la intercepcion y un orificio de ventilacion a la atmdsfera protegido por un dispositivo de
proteccion (por ejemplo una membrana hidréfoba).

La linea 23 de suministro de fluido de sustitucién puede comprender ademas una valvula de retencidn prevista en
comunicacion de fluido en la rama 24 principal aguas arriba de la ramificacion. La valvula de retencién, que en la
presente realizacidon no esta presente, podria estar ubicada después del ultrafiltro 28.

Un tramo del tubo 29 de bomba de fluido de sustitucion esta previsto en la linea 23 de suministro para acoplarse con
una bomba 30 de circulacion de fluido de sustitucién. En la presente realizacion, la bomba 30 de fluido de sustitucion
es una bomba rotativa de deformacién de tubo (peristaltica). El tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucion
tiene forma de anillo abierto con un extremo de aspiracion y un extremo de entrega. En particular, el tramo 29 de
tubo de bomba de fluido de sustitucién tiene forma de U y, en la configuracién de uso con la bomba 30, se dispone
en un plano vertical, con las dos ramas de extremo dispuestas horizontalmente (la convexidad de la U esta dirigida
en sentido opuesto al tramo 11 de tubo de bomba de sangre, es decir en la presente realizacion hacia la izquierda
con referencia al punto de vista de un usuario situado delante del panel frontal de la maquina). Los ejes de rotacion
de las dos bombas 8 y 30 rotativas son paralelos entre si. El tramo 29 de tubo de bomba, en la configuraciéon
enganchada con la bomba 30, esta dispuesto de manera simétrica al tramo 11 de tubo de bomba de sangre, con
respecto a un plano de simetria (en la presente realizacion, vertical) que es paralelo a los ejes de rotacion de las dos
bombas 8 y 30 rotativas. El tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucion esta dispuesto en comunicacion de
fluido en la rama 24 principal aguas arriba de la ramificacion (donde “aguas arriba” significa en referencia a la
direccion de circulacion del fluido de sustitucion). El tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucion esta
dispuesto en comunicacién de fluido aguas arriba del ultrafiltro 28.

La linea 23 de suministro de fluido de sustitucion comprende una conexion 31 auxiliar dispuesta en comunicacion de
fluido después del ultrafiltro 28. Esta conexién 31 auxiliar se ramifica desde la linea 23 de fluido de sustitucion. La
linea auxiliar esta dotada ademas de una pinza 32 (por ejemplo una pinza que se hace funcionar manualmente) para
cerrar la linea auxiliar, y una caperuza de proteccién para un cierre retirable de la linea 31 auxiliar. La linea auxiliar
se bifurca desde la rama 24 principal antes de la ramificacion.

La conexién 31 auxiliar esta disefiada para una conexioén de fluido retirable con el circuito de sangre extracorporeo,
en particular con la linea 6 arterial o la linea 7 venosa. La conexiéon 31 auxiliar sirve para llenar el circuito
extracorporeo con el fluido de sustitucion, en particular durante la fase de cebado del circuito, es decir durante la
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fase preliminar al tratamiento durante la que se evacuan el aire y cualquier otra particula no deseada contenida en el
circuito de sangre y el circuito se llena con un liquido isoténico, por ejemplo una solucién salina que procede de una
bolsa 0, como en la presente realizacion, con un fluido isotdnico (fluido de didlisis o solucion salina) que se prepara
por la maquina de dialisis, se suministra al orificio 4 en linea de la maquina y se ultrafiltra al atravesar la linea 23 de
suministro de fluido de sustituciéon. En la presente realizacion, la conexion 31 auxiliar puede acoplarse de manera
retirable al extremo de paciente de la linea 9 arterial o al extremo de paciente de la linea 16 venosa. La conexion 31
auxiliar comprende, por ejemplo, un conector de tipo Luer hembra que puede acoplarse a un conector de tipo Luer
macho en el extremo 9, 16 arterial o venoso de paciente.

Al menos una de entre las tres camaras de expansién mencionadas anteriormente ( 10 previa a la bomba arterial, 12
posterior a la bomba arterial y 15 venosa) esta conectada en comunicacion de fluido, en particular directamente, a la
rama 25 de predilucion o la rama 26 de posdiluciéon. En la presente realizacién, la camara 12 de expansion arterial
posterior a la bomba esta conectada en comunicacion de fluido directamente a la rama 25 de predilucion.

La rama 26 de posdilucion se abre (directamente) a un punto de la linea 7 venosa comprendido entre el
hemo(dia)filtro 5 y la camara 15 venosa. Por tanto, la camara 15 venosa se comunica indirectamente, a través de un
tramo de la linea 7 venosa, con la rama 26 de posdilucion.

Los extremos de aspiracion y entrega del tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucion estan conectados
rigidamente a al menos una de entre las camaras de expansion mencionadas anteriormente (10 previa a la bomba
arterial, 12 posterior a la bomba arterial y venosa 15). En la presente realizacion, los extremos de aspiracion y
entrega del tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucién estan conectados rigidamente a la camara 12 de
expansion arterial posterior a la bomba. Tal como se menciona, la camara de expansiéon que soporta el tramo 29 de
tubo de bomba de fluido de sustitucion, es decir la camara 12, esta dotada de una zona para monitorizar la presion
que esta prevista para su conexion con un sensor de presion previsto en la maquina de dialisis. Esta zona de
monitorizacion esta dotada del dispositivo 58 de deteccion de presion.

Dos extensiones tubulares para la conexién de fluido y mecanica de los dos extremos del tramo 29 de tubo de
bomba estan conectadas firmemente (por ejemplo estan hechas de una sola pieza con la propia camara) a la
camara 12. Las dos extensiones tubulares no estan conectadas en comunicaciéon de fluido a la camara 12, sino
indirectamente a través de otras partes (por ejemplo el ultrafiltro 28) del circuito de fluido que transporta el fluido de
sustitucion.

La linea 23 de suministro de fluido de sustitucion comprende un sistema de comunicacion de fluido que esta
interpuesto en comunicacion de fluido entre el extremo de entrega del tramo 29 de tubo de bomba de fluido de
sustitucion y la camara de expansion que soporta el tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucién (tal como se
menciond, en este caso la camara de expansion que soporta el tramo 29 de tubo de bomba es la camara 12 de
expansion arterial posterior a la bomba). Este sistema de comunicacion de fluido comprende uno o mas de los
siguientes elementos: el ultrafiliro 28, la valvula de retencion (si esta presente), la ramificacion y al menos un tramo
de tubo que es flexible y puede cerrarse mediante deformacion elastica, en particular mediante compresion.

En la presente realizacion, el sistema de comunicacién de fluido, que pone el tramo 29 de tubo de bomba de fluido
de sustitucion en comunicacion con el circuito de sangre extracorpéreo, comprende un primer tubo 41 flexible que
tiene un primer extremo conectado con una primera conexion 42 tubular que esta conectada rigidamente a (pero no
en comunicacion de fluido con) la camara 12 arterial posterior a la bomba (la primera conexion 42 tubular esta
dispuesta en la parte inferior de la propia camara 12), y un segundo extremo que es opuesto al primer extremo y
esta conectado a una segunda conexién 43 tubular para la entrada del ultrafiltro 28 (la segunda conexion 43 tubular
para la entada esta ubicada en la parte inferior del ultrafiltro 28 y se comunica con la camara del fluido que va a
ultrafiltrarse). Cada una de estas conexiones 42 y 43 tubulares esta orientada hacia abajo, con referencia a una
configuracion operativa del aparato 1. Cada una de estas conexiones 42 y 43 tubulares tiene un eje longitudinal que
se extiende, al menos predominantemente, en una direccion vertical.

El sistema de comunicacion de fluido descrito anteriormente comprende el ultrafiltro 28 y un segundo tubo 44 flexible
de tres vias que tiene un primer extremo que esta conectado a una conexioén tubular para la salida del ultrafiliro 28
(la conexion de salida tubular esta ubicada en un lado del propio ultrafiltro 28, en particular en la parte superior, y se
comunica con la camara de fluido ultrafilirado, es decir con el exterior de las fibras huecas), un segundo extremo
(dispuesto en la parte superior y que esta orientado hacia arriba) al que se conecta la conexion 31 auxiliar por medio
de la linea auxiliar, y un tercer extremo (dispuesto en la parte inferior y que esta orientado hacia abajo).

Los tres extremos mencionados anteriormente del segundo tubo 44 flexible estan en comunicacién de fluido
reciproca (por ejemplo con una disposicién en T o Y reciproca). El segundo tubo 44 flexible de tres vias, que en la
presente realizacion tiene forma de T con el primer extremo dispuesto a 90° con respecto a los otros dos, se moldea
a presion por inyeccion de un material de plastico blando.

El sistema de comunicacién de fluido comprende un tercer tubo 45 flexible de tres vias que tiene un primer extremo
que esta conectado al tercer extremo del segundo tubo 44 flexible, un segundo extremo conectado al orificio 21 de
entrada del fluido de sustitucién a la camara 12, y un tercer extremo conectado a una zona de la linea 7 venosa
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dispuesta aguas arriba de la camara 15 de expansion venosa. En la presente realizacién, el primer extremo esta
dispuesto en la parte superior (orientado hacia arriba), el tercer extremo esta dispuesto en la parte inferior (orientado
hacia abajo), mientras que el segundo extremo estd dispuesto de manera oblicua (orientado hacia arriba) con
respecto a los otros dos, formando un dngulo que es menor que un angulo recto con el primer extremo superior. El
tercer tubo 45 flexible de tres vias se realiza mediante moldeo a presién por inyeccion de un material de plastico
blando. El tercer tubo 45 flexible de tres vias presenta la ramificacion en las ramas 25 de predilucion y las ramas 26
de posdilucion, que comprenden dos de las tres vias del tercer tubo 45 flexible (en particular las vias que presentan
los extremos segundo y tercero).

El aparato 1 de hemodiafiltracion esta realizado en dos médulos distintos que estan conectados en comunicacion de
fluido entre si. Un primer médulo A (a la derecha en la figura 2) comprende un tramo inicial de la linea 6 arterial que
va desde el extremo 9 arterial de paciente hasta la camara 10 de expansion previa a la bomba. El primer modulo A
comprende ademas la camara 10 de expansidn previa a la bomba, el tramo 11 de tubo de bomba de sangre y la
camara 15 de expansion venosa (integrada con la camara 10 en la estructura de cartucho de tipo conocido). El
primer modulo A comprende ademas un tramo final de la linea 7 venosa que va desde la cdmara 15 de expansion
venosa hasta el extremo 16 venoso de paciente. El primer médulo A también comprende un tramo de la linea 6
arterial que esta dispuesto aguas abajo de la bomba 8 de sangre y que esta integrado en la estructura de cuerpo de
cartucho. Tal como se ha mencionado, la estructura de cartucho, que incorpora las camaras 10 y 15, soporta los dos
extremos, de aspiracion y de entrega, del tramo 11 de tubo de bomba de sangre.

Un segundo modulo B (a la izquierda en la figura 2) comprende la linea 23 de suministro de fluido de sustitucion
(partiendo del extremo 27 de entrada, y que incluye el tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucion, el
ultrafiltro 28 y las ramas 25 y 26 de prediluciéon y de posdilucién). El segundo médulo B comprende ademas la
camara 12 de expansion arterial posterior a la bomba. También estan incluidos un tramo intermedio de la linea 33
arterial que conecta en comunicacién de fluido una salida arterial del primer médulo A (conectado a una salida del
tramo de tubo de bomba de sangre) con una entrada arterial del segundo médulo B (conectado a la entrada de
sangre de la camara de expansion arterial posterior a la bomba) y un tramo intermedio de la linea 34 venosa que
conecta en comunicacion de fluido una entrada venosa del segundo moédulo B (conectado con la rama 26 de
posdilucion) con una entrada venosa del primer modulo A (conectado con una entrada de la camara de expansion
venosa).

El segundo moédulo B comprende un elemento de soporte al que esta sujeta la linea 23 de suministro del fluido de
sustitucion con el fin de que las ramas 25 y 26 de predilucién y de posdilucion estén situadas en una posiciéon
prefijada con respecto a la camara de expansién arterial posterior a la bomba. El posicionamiento correcto y estable
de las ramas 25 y 26 de prediluciéon y de posdilucion con respecto al panel frontal de la maquina de dialisis permite
un uso operativamente eficaz de las ramas mencionadas anteriormente con dos valvulas de control, una valvula 52
de control de predilucién y una valvula 53 de control de posdilucidn dispuestas en el panel frontal.

El elemento de soporte comprende, en la presente realizacion, una o mas extensiones 35 que salen desde la
camara de expansién que soporta el tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustituciéon (es decir la camara 12
arterial posterior a la bomba). Las extensiones 35 salen desde un lado de la camara 12 ubicado en el lado opuesto
con respecto al tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucion y se extienden en un sentido opuesto con
respecto a la extensiéon del propio tramo 29 de bomba. Las extensiones 35, en la presente realizacién, estan
conectadas rigidamente a la camara 12 que soporta el tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucion. Las
extensiones 35, en la presente realizacién, estan hechas (por ejemplo mediante moldeo a presion de material de
plastico) de una sola pieza con la propia camara 12. El elemento de soporte comprende ademas un revestimiento 36
enganchado a una o mas de las extensiones 35. El revestimiento 36 en la presente realizacion esta acoplado
mediante unién a una o mas de las extensiones 35. En particular, el revestimiento 36 esta acoplado a una o mas de
las extensiones 35 en al menos dos zonas de unioén. El revestimiento 36, hecho de material de plastico, esta dotado
de una parte frontal que contiene al menos parcialmente el cuerpo tubular del ultrafiltro 28.

Una de las extensiones 35 presenta una extension 37 de montaje que, en colaboracién con las dos extensiones 38
tubulares para el enganche de los extremos del tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucion, sirve para
montar de manera retirable el segundo médulo B en el panel frontal de la maquina de dialisis.

Las ramas 25, 26 de predilucion y de posdilucién comprenden cada una al menos un tramo de tubo flexible que
puede obstruirse mediante compresion. Estos tramos de tubo flexible estan situados en una posicion prefijada con
respecto a la camara 12 de expansion arterial posterior a la bomba. El posicionamiento correcto de la posicion
prefijada se alcanza facilmente al montar el médulo B en el panel frontal de la maquina, debido al hecho de que el
sistema de conexién de fluido formado por el segundo tubo 44 flexible y el tercer tubo 45 flexible esta situado de
manera estable con respecto al elemento de soporte del médulo B, de modo que las ramas 25, 26 de predilucion y
de posdilucion (realizadas a partir del tercer tubo 45 flexible) son inmdviles con respecto al elemento de soporte del
moddulo B, aunque cada una de ellas puede deformarse elasticamente y, por tanto, puede cerrarse mediante la
compresion de las valvulas 52 y 53.

La rama de las ramas 25, 26 de predilucién y de posdiluciéon que no esta conectada en comunicacion de fluido a la
camara de expansion que soporta el tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucion puede sujetarse,
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directamente o a través de un tramo del circuito de sangre extracorpéreo, al elemento de soporte. En la presente
realizacién, en la que la camara de expansion que soporta el tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucion es
la cdmara 12 de expansion posterior a la bomba (camara 12 que esta conectada a la rama 25 de predilucion), la
rama 26 de posdilucién puede sujetarse al elemento de soporte a través de un tramo de la linea 7 venosa del circuito
de sangre extracorpoéreo. En particular, un tramo de la linea 7 venosa esta enganchado en dos rebajes facilitados en
el revestimiento 36, y la rama 26 de posdilucién estd conectada en comunicacion de fluido a este tramo de la linea 7
venosa.

La rama 24 principal de la linea 23 de suministro esta sujeta (por ejemplo directamente, como en la presente
realizacion) al elemento de soporte. En particular, la rama 24 principal presenta al menos una zona de soporte que
interacciona (en un acoplamiento de contacto directo y/o de agarre) con el elemento de soporte en un tramo que
estd aguas abajo del ultrafiltro 28. En mas detalle, un tramo de la rama 24 principal dispuesto aguas abajo del
ultrafiltro 28 se engancha (mediante, por ejemplo, una union retirable) en un asiento facilitado en una de las
extensiones 35. Este tramo de la rama 24 principal (que en la presente realizacion forma parte del segundo tubo 44
flexible) presenta, en los extremos del mismo, dos salientes anulares que estan distanciados axialmente uno de otro
y que estan dispuestos externamente a los extremos opuestos del asiento 46, funcionando como lengletas de
posicionamiento y de centrado estable del tramo de la rama 24 principal en el asiento 46.

El ultrafiltro 28 esta sujeto de manera soportada al elemento de soporte del médulo B, en particular al revestimiento
36.

El elemento de soporte puede realizar al menos una interconexién mecanica y no de fluido entre la camara de
expansion que soporta el tramo 29 de tubo de bomba de fluido de sustitucion (es decir la camara 12) y la linea 23 de
suministro de fluido de sustitucion y/o entre la camara de expansidn que soporta el tramo 29 de tubo de bomba de
fluido de sustitucion (camara 12) y el circuito de sangre extracorpdreo. Una interconexion mecanica y no de fluido
también puede actuar entre la camara 12 de expansion y la linea 7 venosa (o0 la rama 26 de posdilucién) o,
respectivamente, la linea 6 arterial (o la rama 25 de predilucion).

Una de estas interconexiones mecanicas y no de fluido comprende, en la presente realizaciéon, una de las
extensiones 35 en forma de brazo que sale (en el lado opuesto con respecto al tramo 29 de tubo de bomba de fluido
de sustitucion) desde la camara 12 de expansién que soporta el tramo de tubo de bomba de fluido de sustitucion. Tal
como ya se menciond, este brazo presenta en un extremo del mismo un punto de empalme (asiento 46) para la
rama 24 principal de la linea 23 de suministro. Tal como ya se menciond, el elemento de soporte realiza tanto la
interconexion mecanica y no de fluido entre la camara 12 y la linea 23 como la interconexiéon mecanica y no de fluido
entre la camara 12 y el circuito de sangre.

El elemento de soporte del segundo médulo B comprende, en la presente realizacion, dos elementos que estan
ensamblados entre si, es decir las extensiones 35 (integradas con la camara 12) y el revestimiento 36 de proteccion.
Sin embargo, seria posible hacer el elemento de soporte de una sola pieza integrada o un conjunto de tres o mas
elementos distintos.

El segundo médulo B comprende un elemento integrado que define la cdmara de expansion que soporta el tramo 29
de tubo de bomba de fluido de sustitucion, es decir la cdmara 12. Este elemento integrado también define una parte
del elemento de soporte del segundo mdédulo B, en particular las extensiones 35.

El elemento integrado define ademas un primer conducto 39 para la entrada de sangre en la camara 12 de
expansion, un segundo conducto 50 para la entrada de fluido de sustitucién y un tercer conducto 40 para la salida de
sangre (o sangre mezclada con fluido de sustitucion) desde la camara 12 de expansion.

Los conductos 39 y 40 de sangre primero y tercero pertenecen al circuito de sangre extracorpdreo y estan ubicados
en dos lados opuestos de la camara 12 de expansion descrita anteriormente y se extienden longitudinalmente en
una direccion vertical, con referencia a una configuraciéon operativa en la que el tramo 29 de tubo de bomba esta
acoplado a la bomba 30 de circulacién de fluido de sustitucion.

Los conductos 39, 40 de sangre primero y tercero también tienen cada uno un extremo inferior que esta conectado
en comunicaciéon de fluido a un depdsito 47 de expansiéon de la camara 12 de expansion arterial posterior a la
bomba, y un extremo superior que esta conectado en comunicacion de fluido (a través de los orificios 20 y 22) al
resto de la linea 6 arterial, respectivamente antes y después de la camara 12 de expansion arterial posterior a la
bomba. En particular, el primer conducto 39 de entrada esta conectado a una parte inicial de la linea 6 de sangre
arterial que tiene el extremo 9 de paciente destinado a su conexidn con el acceso vascular arterial; el tercer
conducto 40 de salida esta conectado a una parte final de la linea 6 de sangre arterial que tiene el extremo 13 de
dispositivo destinado a su conexion al hemo(dia)filtro 5.

Con referencia a las figuras 7 a 14, se describe en mayor detalle el elemento integrado que define la camara 12. La
camara 12 comprende el depdsito 47 de expansion que esta dotado de una parte inferior, una parte superior, al
menos un primer lado que se extiende entre la parte inferior y la parte superior, un primer acceso 48 dispuesto en el
primer lado a una distancia desde la parte inferior y la parte superior, y un segundo acceso 49.
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El primer conducto 39 termina en el primer acceso 48. Un segundo conducto 50 termina en el primer conducto 39 o,
tal como en la presente realizacion, en el depdsito 47 de expansién. El primer conducto 39 y el segundo conducto 50
terminan en el primer acceso 48 con, respectivamente, una primera direccion de flujo y una segunda direcciéon de
flujo que son incidentes entre si.

El primer conducto 39 termina en el primer acceso 48 con una primera direccion de flujo que tiene al menos una
componente de movimiento dirigida hacia la parte inferior. La primera direcciéon de flujo tiene al menos una
componente de movimiento dirigida hacia un segundo lado del depdsito 47 de expansion; el segundo lado se
extiende entre la parte inferior y la parte superior y es opuesto al primer lado.

El segundo conducto 50 termina en el depdsito 47 de expansion con una segunda direccion de flujo que tiene al
menos una componente de movimiento dirigida hacia el segundo lado del depdsito 47 de expansiéon. La segunda
direccion de flujo tiene al menos una componente de movimiento dirigida hacia la parte superior. La segunda
direccion de flujo tiene al menos una primer componente de movimiento que es horizontal y esta dirigida hacia el
interior del depdsito 47 de expansion.

El segundo conducto 50 comprende un tramo 59 intermedio que tiene una direccién de flujo dotada de al menos una
segunda componente de movimiento horizontal que va en sentido opuesto con respecto a la primera componente de
movimiento horizontal. La direccion de flujo del tramo 59 intermedio esta dotada de al menos una componente de
movimiento vertical.

El primer conducto 39 tiene un tramo 51 divergente con un paso de fluido que se ensancha en direccion al primer
acceso 48. El tramo 51 divergente se ensancha hacia la parte inferior del depésito 47. El depdsito 47 de expansion
se extiende predominantemente en un plano tumbado; el tramo 51 divergente se amplia predominantemente en una
direccion perpendicular al plano tumbado. El tramo 51 divergente termina en el primer acceso 48.

El primer acceso 48 es alargado y se extiende en una direcciéon perpendicular al primer lado del depdsito 47.

El segundo acceso 49 esta dispuesto en la parte inferior del depdsito 47. El tercer conducto 40 termina en el
segundo acceso 49. El tercer conducto 40 se extiende longitudinalmente por el lado del segundo lado del depdsito
47 de expansion.

El primer conducto 39 termina en el primer acceso 48 con una primera direccién de flujo dirigida hacia el segundo
acceso 49. La primera direccion de flujo tiene al menos una componente de movimiento que esta dirigida hacia la
parte inferior.

El segundo conducto 50 termina en el primer lado del depdsito 47 de expansion por debajo del extremo del primer
conducto 39. El segundo conducto 50 termina o bien en el primer acceso 48 de manera contigua por debajo del
extremo del primer conducto 39 (tal como en la presente realizacion), o bien, en una realizacién adicional, no
ilustrada, termina en un acceso intermedio dispuesto entre el primer acceso 48 y la parte inferior del depdsito 47.

El depésito 47 de expansion tiene una parte superior, comprendida entre el primer acceso 48 y la parte superior, que
tiene una anchura mayor que una parte mas baja comprendida entre la parte inferior y el primer acceso 48.

El primer conducto 39 se encuentra con el segundo conducto 50 en una zona de conexion, y une la zona de
conexién en una posicion por encima del segundo conducto 50.

El primer conducto 39 se extiende, a lo largo, por el lado del primer lado del depdsito 47. El primer conducto 39 esta
disefiado para introducir el flujo transportado (en la presente realizacion la sangre arterial) en la zona de conexion
con al menos una componente de movimiento dirigida en una direccion hacia abajo. El segundo conducto 50 esta
disefiado para introducir el flujo transportado (en este caso el fluido de sustitucion) en la zona de conexién con al
menos una componente de movimiento dirigida hacia arriba. El primer conducto 39 y el segundo conducto 50 estan
disefiados de modo que cada uno de los flujos transportados respectivos se introduce en la zona de conexion con al
menos una componente de movimiento horizontal dirigida internamente al depésito 47 de expansion.

El primer conducto 39 y el segundo conducto 50 estan dispuestos en un mismo lado (el primer lado) del depésito 47
de expansion. El primer conducto 39 esta situado por encima del segundo conducto 50.

El primer lado del depdsito 47 de expansién tiene una zona superior con una inclinacion vertical y una zona inferior
con una inclinacién oblicua. La zona inferior oblicua del primer lado esta inclinada en una direccidon que se aproxima
al segundo lado. Esta inclinacion oblicua determina un estrechamiento del depdsito 47 de expansion. La zona del
segundo lado que esta orientada hacia la zona oblicua del primer lado esta orientada de manera sustancialmente
vertical. El primer conducto 39 tiene un tramo superior que tiene un eje longitudinal sustancialmente vertical y un
tramo inferior que tiene un eje longitudinal oblicuo. El eje oblicuo esta inclinado en una direccion que se aproxima al
segundo lado del depésito 47 de expansion. El primer conducto 39 termina en el depdsito 47 de expansion con una
inclinacién oblicua.

El primer conducto 39 esta hecho de una sola pieza con el depdsito 47 de expansion. El segundo conducto 50 esta
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hecho de una sola pieza con el depésito 47 de expansion. El tercer conducto 40 esta hecho de una sola pieza con el
deposito 47 de expansion. La camara 12 se realiza mediante ensamblaje de dos mitades de carcasa. Las dos
mitades de carcasa se obtienen mediante moldeo a presiéon de un material de plastico.

La linea de sangre extracorpdrea que incluye la camara 12 es, en la presente realizacion, la linea 6 arterial. Sin
embargo, la camara 12 puede asociarse (alternativamente a o ademas de la linea 6 arterial) con la linea 7 venosa.
La camara 12 en este caso seria una camara de mezclado para el fluido de sustitucion (en posdilucion) para
desgasificar y para monitorizar la presion, dispuesta aguas abajo del hemo(dia)filtro; el orificio 20 de entrada se
conectaria al hemo(dia)filtro 5, mientras que el orificio 22 de salida se conectaria al acceso vascular.

Durante el tratamiento, en el que la linea 6 arterial y la linea 7 venosa estan conectadas al paciente, se activa la
bomba 8 de sangre, de modo que la sangre se extrae del paciente a través de la linea 6 arterial, se envia al
hemo(dia)filtro 5 y se devuelve al paciente a través de la linea 7 venosa. La bomba 30 de fluido de sustitucion
también se activa, de modo que el fluido de didlisis se extrae del orificio 4 en linea de la maquina, se hace pasar en
primer lugar a través del tramo 29 de tubo de bomba y luego del ultrafiltro 28 y luego se envia selectivamente a la
camara 12 en la linea 6 arterial (abriendo la valvula 52 de predilucidon que actia sobre la rama 25 y cerrando la
valvula 53 de posdiluciéon que actua sobre la rama 26) o a la linea 7 venosa (valvula 52 cerrada y valvula 53 abierta),
0 a ambas (ambas valvulas 52 y 53 abiertas).

En un caso de predilucion, el flujo de fluido de sustitucion entra en el depdsito 47 de expansion desde abajo,
encontrandose transversalmente con el flujo de sangre que entra en el depédsito desde arriba. Ambos flujos estan
dirigidos de manera oblicua, cada uno con una componente de entrada en el depdsito 47 de expansion que esta
dirigida horizontalmente (con referencia a la posicion de trabajo de la camara 12) hacia el segundo lado del depdsito
47 de expansién y una componente vertical que tiene un sentido opuesto al sentido de flujo. El encuentro de los dos
flujos provoca un remezclado eficaz entre la sangre y el fluido de sustitucion, de modo que el liquido mezclado
(sangre y fluido de sustitucion) que sale a través del tercer conducto 40 esta mezclado de manera homogénea.

La disposiciéon y conformacion especial de la camara 12 permite tanto un remezclado eficaz de la sangre y el fluido
de sustitucion como una desgasificacion eficaz de los liquidos que entran en el depdsito 47 de expansion,
especialmente el fluido de sustitucion, impidiendo por tanto que salgan burbujas de aire por el tercer conducto 40.

En ausencia de predilucion (valvula 52 cerrada), el fluido de sustitucién no llega a la camara 12, mientras que la
sangre entra por el primer conducto 39 y sale por el tercer conducto 40; puesto que el primer conducto 39 termina
directamente orientado hacia la entrada del tercer conducto 40, la turbulencia creada es relativamente baja,
reduciendo al minimo la formaciéon de espuma vy resistencias al flujo, mientras que al mismo tiempo permite una
separacion del aire que todavia puede estar presente en la sangre.

Antes de realizar el tratamiento, el circuito se ceba conectando el extremo 16 venoso de paciente al conector 31 y el
extremo 9 arterial de paciente a una descarga (por ejemplo, una bolsa de recogida o una descarga conectada al
circuito de fluido agotado de la maquina de dialisis). Entonces, se abre la pinza 32, se cierran las valvulas 52 y 53,
se activa la bomba 8 (con el tramo 29 sin acoplar a la bomba 30) con el fin de aspirar fluido desde el orificio 4 y
hacer circular el fluido a lo largo de la linea 7 venosa, el filtro de sangre del hemodiafiltro 5 y la linea 6 arterial hasta
el extremo 9. El cebado de la rama 26 de posdilucion se realiza activando la bomba 8, cerrando la pinza 18 venosa y
abriendo la valvula 53 (con la valvula 52 cerrada), mientras que el cebado de la rama 25 de predilucion se realiza
abriendo la valvula 52 (con la pinza 18 venosa y la valvula 53 cerradas).

En una realizacion adicional (no mostrada) el elemento de soporte comprende un selector configurado para
comprimir selectivamente los tramos de tubo flexibles de las ramas de prediluciéon y de posdilucién. El selector
comprende un elemento movil (por ejemplo que puede rotar) montado en (por ejemplo acoplado de manera rotatoria
a) el elemento de soporte. El elemento mévil incluye un primer extremo y un segundo extremo y puede adoptar al
menos dos configuraciones. En una primera configuracion, el primer extremo comprime uno de los tramos de tubo
flexibles y en una segunda configuracion el segundo extremo comprime el otro de los tramos de tubo flexibles.

Leyenda

1. Aparato de hemo(dia)filtraciéon
Orificio de fluido dializador nuevo
Orificio de fluido agotado

Orificio en linea

Hemo(dia)filtro

Linea arterial

N o o > DN

Linea venosa
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Bomba de sangre

Extremo arterial de paciente

Camara de expansion arterial previa a la bomba
Tramo de tubo de bomba de sangre

Camara de expansion arterial posterior a la bomba
Extremo de dispositivo arterial

Extremo de dispositivo venoso

Camara de expansion venosa

Extremo de paciente venoso

Pinza arterial

Pinza venosa

Extensiones tubulares conectadas a la camara 10 para el empalme del tramo 11 de tubo de bomba de
sangre

COrificio de entrada de sangre de la camara 12 de expansion arterial posterior a la bomba
Orificio de entrada de fluido de sustitucion de la camara 12 de expansion arterial posterior a la bomba

Orificio de salida para sangre (fluido de sustitucion) desde la camara 12 de expansién arterial posterior a la
bomba

Linea de suministro de fluido de sustitucion

Rama principal de la linea 23

Rama de predilucién de la linea 23

Rama de posdilucién de la linea 23

Extremo de entrada de la linea 23

Ultrafiltro de fluido de sustitucién

Tramo de tubo de bomba de fluido de sustitucion

Bomba de fluido de sustitucion

Conexion auxiliar de la linea 23 (para cebado)

Pinza de intercepcién de la conexion 31 auxiliar

Tramo intermedio de la linea arterial entre los dos mddulos del aparato de hemodiafiltracién
Tramo intermedio de la linea venosa entre los dos modulos del aparato de hemodiafiltracion
Extensiones de soporte que salen desde la camara de expansion arterial posterior a la bomba
Revestimiento

Extensiéon de montaje

Extensiones tubulares para soportar el tramo de tubo de fluido de sustitucién

Primer conducto para la entrada de sangre en la camara de expansion arterial posterior a la bomba
Tercer conducto de salida de sangre de la camara de expansion arterial posterior a la bomba
Primer tubo flexible

Primera conexion tubular
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Segunda conexion tubular
Segundo tubo flexible

Tercer tubo flexible

Asiento previsto en el elemento de soporte para fijar la rama 24 principal

Depdsito de expansion
Primer acceso del depdsito 47

Segundo acceso del depdsito 47

Segundo conducto de entrada de fluido de sustitucion en la camara de expansion arterial posterior a la

bomba
Tramo divergente del primer conducto 39
Valvula de control de predilucion

Valvula de control de posdilucién

Conexién para linea de servicio ubicada en la parte superior de depdsito 47 de expansion

Conexién para una linea de ventilacion de ultrafiltro

Conexién para la linea auxiliar dotada del conector 31 auxiliar

Conexién para un extremo del tramo inicial de la linea 23 de fluido de sustitucién que tiene la entrada 27 en

el extremo opuesto

Dispositivo para detectar la presion en la camara 12 de sangre

Tramo intermedio del segundo conducto 50
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REIVINDICACIONES
Unidad de circuito de fluido médico, que comprende:

una linea (23) de transporte de fluido que tiene un extremo (27) de entrada previsto para conectarse de
manera retirable a una fuente (4) de un fluido médico destinado a su infusién en un circuito de sangre
extracorporeo;

un filtro (28) previsto en dicha linea (23) de transporte para la filtracion de dicho fluido médico;

un elemento (35, 36) de soporte que soporta total o parcialmente dicha linea (23) de transporte, teniendo
dicho elemento (35, 36) de soporte al menos un primer, un segundo y un tercer saliente (37, 38) de
enganche para montar dicha unidad en un aparato externo, comprendiendo dicho primer saliente de
enganche una primera extension (38) tubular, comprendiendo dicho segundo saliente de enganche una
segunda extension (38) tubular, estando dicho tercer saliente (37) de enganche desalineado con respecto a
dichas extensiones (38) tubulares, definiendo dicho elemento (35, 36) de soporte una camara (12) de
expansién que esta conectada en comunicacioén de fluido a dicha linea (23) de transporte;

un tramo (29) de bomba previsto en dicha linea (23) de transporte para acoplarse con una bomba (30)
disefiada para desplazar el fluido médico, teniendo dicho tramo (29) de bomba un extremo de aspiracion y
un extremo de entrega, estando dicho extremo de aspiracion acoplado a dicha primera extension tubular,
estando dicho extremo de entrega acoplado a dicha segunda extensién tubular, desarrolldndose dicho
tramo (29) de bomba en un lado opuesto con respecto a dicho tercer saliente (37) de enganche, en la que

dicho filtro (28) esta dispuesto al menos parcialmente entre un primer plano y un segundo plano, pasando
dicho primer plano por dichas extensiones (38) tubulares primera y segunda y siendo perpendicular a un
tercer plano que pasa por dichas extensiones (38) tubulares primera y segunda y dicho tercer saliente (37)
de enganche, siendo dicho segundo plano paralelo a dicho primer plano y pasando por dicho tercer saliente
(37) de enganche,

dicho primer plano y dicho segundo plano son verticales, con referencia a una condicién de uso en la que la
unidad esta montada en el aparato externo,

dicho filtro (28) tiene un eje longitudinal que es paralelo a dichos planos primero, segundo y tercero, y
dicho filtro (28) comprende un ultrafiltro para la ultrafiltracion de dicho fluido médico.

Unidad segun la reivindicacion 1, en la que dicho ultrafiltro comprende una membrana semipermeable que
separa una primera camara que contiene el fluido que va a ultrafiltrarse de una segunda céamara que
contiene el fluido ultrafiltrado.

Unidad segun la reivindicacion 2, en la que la membrana semipermeable comprende un haz de fibras
huecas, opcionalmente en la que la primera camara del fluido que va a ultrafiltrarse comprende el interior de
las fibras huecas, mientras que la segunda camara del fluido ultrafiltrado se define entre el exterior de las
fibras huecas y el cuerpo tubular que encierra el haz de fibras huecas.

Unidad segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho elemento (35, 36) de
soporte comprende una o mas extensiones (35), en la que

la una o mas extensiones (35) estan hechas de una sola pieza con la camara (12) de expansion, y/o en la
que

la una o mas extensiones (35) salen desde la camara (12) de expansidon que soporta el tramo (29) de tubo
de bomba de fluido de sustitucion, saliendo la una o mas extensiones (35) desde un lado de la camara (12)
de expansion ubicado en el lado opuesto con respecto al tramo 29 de tubo de bomba de fluido de
sustitucion, extendiéndose la una o mas extensiones (35) en un sentido opuesto con respecto a una
extension del tramo (29) de bomba.

Unidad segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en la que dicha cdmara (12) de expansion esta
ubicada total o parcialmente en un area de espacio comprendido entre dicho filtro (28) y dicho primer plano.

Unidad segun la reivindicacién 5, en la que dicho filtro (28) tiene un eje longitudinal que es paralelo a dicho
primer plano; comprendiendo dicha linea (23) de transporte un tramo de posfiliro que se desarrolla
predominantemente en paralelo a dicho eje longitudinal; estando interpuesto en comunicacién de fluido
dicho tramo de posfiltro entre una salida superior de dicho filtro (28) y una entrada inferior de dicha camara
(12) de expansion.

Unidad segun una cualquiera de las reivindicaciones 4 a 6, en la que dicha camara (12) de expansion esta
dotada de una zona de monitorizacion de presion prevista para conectarse a un sensor de presion.
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Unidad segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicha linea (23) de transporte
tiene, dispuesta aguas abajo de dicho filtro (28), una bifurcacién en una primera rama (25) de linea y una
segunda rama (26) de linea, comprendiendo ademas en particular la unidad una linea (6) arterial y una
linea (7) venosa de un circuito de sangre extracorporeo, en la que dicha primera rama (25) de linea y dicha
segunda rama (26) de linea estén conectadas respectivamente a dicha linea (6) arterial y a dicha linea (7)
venosa, comprendiendo ademas preferiblemente la unidad una valvula de retencion que opera en dicha
linea de transporte entre dicho filtro y dicha bifurcacion.

Unidad segun una cualquiera de las reivindicaciones 8, en la que dicha primera rama (25) de predilucion y
dicha segunda rama (26) de posdilucién comprenden cada una al menos un tramo de tubo compresible,
estando dichos tramos de tubo compresibles situados en una posicién prefijada con respecto a dicha
camara (12) de expansion, formando dichos tramos de tubo compresibles un angulo mayor que un angulo
recto.

Unidad segun una cualquiera de las reivindicaciones 8 a 9, en la que:

dicha camara (12) de expansion esta conectada en comunicacion de fluido con dicha primera rama (25) de
linea; y

dicha bifurcacion esta ubicada en un area de espacio por debajo de la camara de expansion y delimitada
entre el filtro (28) y dicho primer plano.

Unidad segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho tercer saliente (37) de
enganche esta ubicado a una distancia sustancialmente igual desde dichas extensiones (38) tubulares
primera y segunda.

Unidad segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que:

dicho elemento (35, 36) de soporte comprende un primer lado y un segundo lado opuesto a dicho primer
lado;

dicha primera y segunda extension (38) tubular sobresalen desde dicho primer lado hacia fuera en un
primer sentido saliente; y

dicho tercer saliente (37) de enganche sobresale desde dicho segundo lado hacia fuera en un segundo
sentido saliente que es opuesto a dicho primer sentido saliente.

Unidad segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dichas extensiones (38) tubulares
se extienden en direcciones paralelas entre si y sustancialmente perpendiculares a dicho primer plano.

Unidad segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho filtro (28) esta conectado
rigidamente con dicho elemento (35, 36) de soporte.

Unidad segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho tramo (29) de bomba esta
configurado para acoplarse con una bomba (30) rotativa de deformacion de tubo.
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