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DESCRIPCION
Dispositivo para el tratamiento de un liquido medicinal

La invencion se refiere a un dispositivo para el tratamiento de un liquido medicinal con una maquina de tratamiento
de liquido y un cartucho insertable en la misma que estd compuesto esencialmente de un cuerpo de base de
cartucho rigido con camaras y canales encastrados y una lamina que los cubre.

Los cartuchos correspondientes se utilizan en la técnica médica en particular para el transporte de liquido de didlisis,
sangre y similares. Los cartuchos de este tipo se describen, por ejemplo, en los documentos DE19837667,
W084/02473, W098/22165 0 WO00/33898.

Asi, por ejemplo, el documento DE19837667A1 da a conocer un cartucho que esta compuesto de un cuerpo de base
de cartucho con camaras y canales encastrados y esta cerrado con una lamina flexible para recubrir los canales y
las camaras. En este caso se describe que el cartucho se inserta en una camara de alojamiento especial, por
ejemplo, en una maquina de dialisis. Esta camara se puede abrir, por ejemplo, mediante una puerta pivotable. El
cartucho se puede introducir en la camara, estando situada frente a la lamina flexible una contrapieza
correspondiente en la maquina para que el cartucho pueda ser manejado con ayuda de actuadores y sensores
situados del lado de la maquina.

Aungue en principio ya se ha descrito este tipo de dispositivos con cartuchos, los circuitos de sangre extracorpdreos
o los sistemas de lineas de sangre convencionales estan disponibles usualmente en forma de una construccién
diferencial. Es decir, existe una divisién funcional en distintos componentes. Tales componentes, por ejemplo,
separadores de burbujas, camaras de flujo o puntos de inyeccion, estan unidos entre si mediante lineas y se unen
generalmente por separado a la respectiva maquina de dialisis. El disefio de este tipo de sistemas de lineas de
sangre resulta entonces muy costoso desde el punto de vista de la fabricacion y la manipulacién, pudiendo requerir
el esfuerzo correspondiente un tiempo extremadamente largo, por supuesto, en sistemas mas complejos, tales como
una hemodiafiltracion en linea.

Por otra parte, los circuitos de sangre extracorpdreos convencionales con esta construccion diferencial tienen la
ventaja de que se pueden disefiar de una manera esencialmente mas flexible en dependencia de los requerimientos
del respectivo tratamiento. Los dispositivos para el uso de cartuchos, conocidos hasta el momento, tienen
especificamente el problema de que sélo se pueden utilizar en una aplicacion muy determinada.

Del documento W0O01/17605A1 es conocido un dispositivo de tratamiento sanguineo con un cartucho insertable. La
estacion de bombeo propuesta puede funcionar en dos modos operativos diferentes que estan predefinidos
fijamente.

Por tanto, es objetivo de la presente invencion perfeccionar un dispositivo de tipo genérico con una maquina de
tratamiento de liquido y un cartucho insertable en la misma de manera que posibilite una amplia flexibilidad para
aplicaciones diferentes, manteniendo la capacidad de una sustitucién rapida y facil.

Este objetivo se consigue segun la invencion mediante un dispositivo con la combinacién de caracteristicas de la
reivindicacion 1. En este caso, en un dispositivo de tipo genérico para el tratamiento de un liquido medicinal se
disponen actuadores y sensores para el manejo del dispositivo con un cartucho insertado de tal modo que se
pueden insertar cartuchos en distintas formas de integracion.

Como resultado de la disposicion claramente definida de sensores y actuadores correspondientes se pueden
insertar cartuchos de diferente complejidad en la maquina de tratamiento de liquido de acuerdo con la aplicacion
deseada. Por consiguiente, no es necesario proporcionar dispositivos diferentes para aplicaciones diferentes.

Asi, por ejemplo, se puede utilizar aqui un cartucho para una hemodilisis estdndar simple. Las camaras de
bombeo, los sensores de medicién y los deméas actuadores correspondientes, tales como valvulas, estan previstos
en lugares predeterminados de la maquina de tratamiento de liquido. En la maquina de tratamiento de liquido estan
previstos actuadores, bombas, valvulas adicionales, etc., que no se han de accionar si el cartucho se utiliza para la
hemodidlisis estandar. Estos estan en uso, por ejemplo, s6lo cuando se utiliza un cartucho para una
hemaodiafiltracion en linea o una hemofiltracion en linea, es decir, en los cartuchos correspondientes estan previstos
en puntos correspondientes otros canales, camaras de bombeo, etc., que estan asignados a estos actuadores,
bombas o valvulas. Asimismo, se puede utilizar un cartucho para un tratamiento de didlisis agudo, en el que los
actuadores, bombas y valvulas previstas en el lado de la maquina de tratamiento de liquido se asignan a su vez a
camaras de bombeo, canales correspondientes, etc. El respectivo sistema electronico de control se puede
seleccionar en dependencia del cartucho insertado para controlar las bombas, los actuadores, los sensores, etc.
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Configuraciones particularmente ventajosas de la invencion se derivan de las reivindicaciones secundarias 2 a 8
vinculadas a la reivindicacién principal.

A continuacion se explican a modo de ejemplo detalles y ventajas de la invencién por medio de las figuras adjuntas.
Muestran:

Fig. 1 una vista esquematica en planta de un cartucho para una hemodialisis estandar;

Fig. 2 una vista esquematica en planta de un cartucho para la utilizacion en la hemodiafiltracion en linea o la
hemofiltracion en linea;

Fig. 3 una vista en planta de un cartucho que se puede utilizar para el tratamiento agudo;

Fig. 4 una vista esquematica en planta de otra configuraciéon de la invencién que corresponde esencialmente a
la de la figura 1, pero presenta un dializador integrado;

Fig. 5 otra configuracion de la invencién que corresponde esencialmente a la de la figura 2, pero presenta un
dializador integrado;

Fig. 6 otra forma de realizacién de la invencion que corresponde esencialmente a la de la figura 3, pero presenta
un dializador integrado;

Fig. 7 una representacion tridimensional de una maquina de tratamiento de liquido como forma de realizacion
del dispositivo, segun la invencion, sin cartucho insertado;

Fig. 8 una representacion en correspondencia con la figura 7, pero con un cartucho insertado;

Fig. 9 una representacion segun la figura 7, pero con otra variante de realizacion de un cartucho que se
diferencia del cartucho representado en la figura 8;

Fig. 10  un detalle de una unidad de evacuacioén de aire en el dispositivo segun la invencion;

Fig. 11  una vista detallada de un contorno de una cdmara de medicién en un cartucho seguin una de las variantes
de realizacion mencionadas antes;

Fig. 12  una representacion parcial en corte de una camara de bombeo del cartucho segun la presente invencion;
y

Fig. 13  una representacion parcial en corte a través de un canal del cartucho segun una variante de realizacion
de la presente invencion.

En la figura 1 esta representado un cartucho 10 en correspondencia con una variante de realizacion de la presente
invencion, que se puede utilizar en esta realizacion para la hemodidlisis estandar. La superficie del cartucho 10 en la
figura 1 estd subdividida en una zona rayada B (dos superficies parciales) y una zona no rayada A. Tanto la
superficie del cartucho 10 como la superficie del respectivo bloque de maquina (véase figura 7) estan subdivididas
en estas zonas superficiales A y B que se solapan, estando colocados en la zona superficial A (no rayada en la
figura 1) los componentes de actuadores 0 sensores que se van a acoplar y que son comunes a todos los cartuchos
como variante de base, por ejemplo, también a los cartuchos representados aqui para la hemodidlisis estandar, e
indicando las superficies B zonas, en las que los actuadores o sensores, que se van a utilizar opcionalmente, estan
previstos en el bloque de maquina (véase figura 7) y se utilizan sélo en caso necesario, por ejemplo, en cartuchos de
acuerdo con la figura 2.

El cartucho esta compuesto de un cuerpo de base de cartucho 12 fabricado de polipropileno en el ejemplo de
realizacién representado aqui. Sobre el cuerpo de base de cartucho esta colocada una lamina de recubrimiento, no
representada en detalle, que esta fabricada, por ejemplo, de una mezcla de poliolefina y elastdmero. Esta lamina de
recubrimiento 14 cubre los canales y depresiones que se analizaran mas adelante. Un septo de inyeccién arterial 16
esta previsto en la linea arterial 18 hacia el dializador, asi como un septo de inyeccion venosa 20 esta previsto en la
linea venosa 22 hacia el dializador. El propio dializador y la conexion de tubos flexibles correspondiente no se
muestran detalladamente en el ejemplo de realizacion representado aqui. EI numero 24 identifica la entrada de
sangre desde el paciente y el nUmero 26, la salida de sangre hacia el paciente. Para simplificar tampoco aparecen
representados aqui los respectivos tubos flexibles, fabricados asimismo de una mezcla de poliolefina y elastémero.
En el cuerpo de base de cartucho 12 se han realizado canales 28 que se solicitan mediante una serie de valvulas
30.
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La construccion de estas valvulas se deriva, por ejemplo, de la solicitud de patente alemana DE10046651 del
solicitante, a la que se remite en este sentido. Estas valvulas 30 presentan esencialmente un cuerpo de valvula con
un canal de presion y una tapa de cierre que interactia con el cuerpo de véalvula de tal modo que cierra el extremo
del canal de presion, situado del lado del cuerpo de vélvula, respecto al entorno, pudiéndose crear entre el canal de
presion y la tapa de cierre un espacio de presion, de manera que la tapa de cierre presenta una zona de cierre
deformable para la entrada en el canal de fluido a fin de cerrarlo, dado el caso.

En el cuerpo de base de cartucho 12 se ha dispuesto ademas una camara de medicion arterial 32 y una camara de
medicidn venosa 34. La construccién basica de estas camaras de medicion se observa, por ejemplo, en la figura 11,
en la que mediante flechas se indica la direccion de flujo del liquido, es decir, de la sangre. Las camaras de medicién
32 y 34 presentan un ensanchamiento de canal para poder alojar los sensores 36. El contorno de las camaras de
medicién 32, 34 corresponde a una geometria de tobera de difusor, como aparece representado en la figura 11. En
la zona de entrada del liquido esta dispuesto un difusor 38 que finaliza en una tobera 40. La ampliacién de la seccion
transversal en el difusor 38 es relativamente continua en comparaciéon con el estrechamiento de la seccion
transversal en la tobera 40. En la zona de la camara de medicion arterial o venosa 32, 34 estan dispuestos los
sensores 36 configurados en forma de sensores multifuncionales. La construccion de estos sensores
multifuncionales se explica detalladamente en la solicitud de patente alemana DE19837667A1 del solicitante. Se
hace referencia al contenido completo de esta explicacion.

En el cartucho estan previstos un puerto arterial 42 y un puerto de heparina 44 que se encuentran unidos con el
canal conductor de la sangre arterial a través de canales correspondientes mediante valvulas fantasmas 46
respectivamente. Las valvulas fantasmas 46 se utilizan en el cartucho 10, segun la invencion, en vez de las
ramificaciones abiertas en T convencionales. En estas valvulas fantasmas no esta interrumpida la pared de canal
desde el punto de vista del flujo de sangre principal. La construccion detallada de estas valvulas fantasmas se deriva
de la solicitud de patente alemana DE10053441 del mismo solicitante, a la que se remite en este caso. El nimero 48
identifica un puerto venoso que desemboca asimismo mediante una valvula fantasma 46 en un canal conductor de
sangre 28, en este caso en la parte venosa de los canales conductores de sangre.

El nimero 50 identifica dos camaras de bombeo que se utilizan para bombear la sangre. La construccién de las
camaras de bombeo 50 se observa detalladamente de la figura 12. Las camaras de bombeo 50, activadas mediante
bombas de membrana previstas en el lado de la maquina, disponen de entradas y salidas esencialmente
tangenciales para una circulacion uniforme a través de toda la caAmara, como se observa en la figura 1. La forma de
las camaras de bombeo 50 se predefine mediante el cuerpo de base de cartucho 12, moldeado de manera
correspondiente, y se puede describir aproximadamente como seccién esférica. El cuerpo de base de cartucho
presenta en la periferia, alrededor de las camaras de bombeo 50, un borde elevado 52 que sirve como resalto de
presion. De manera adicional, el borde periférico de la seccién esférica esta situado un poco mas abajo, como se
observa en la figura 12, de modo que en la fase de expulsion, o sea, en la fase en la que la lamina de recubrimiento
14 se mueve hacia el cuerpo de base de cartucho 12, se forma un borde o canal de lavado 54. El borde o canal de
lavado 54 se configura ventajosamente al presentar la esfera de bombeo, situada del lado de la maquina y no
representada en la figura 12, un radio menor que el radio de la camara de bombeo situada del lado del cartucho. La
diferencia de radio Ar esta representada en la figura 12. De esta manera se configura un borde o canal de lavado 54
mas ancho. Este borde o canal de lavado 54 es un espacio anular para la sangre bombeada en la posicion extrema
de expulsién. Este espacio anular libre evita, por una parte, dafios en la sangre debido a la acumulacién entre la
lamina y la superficie moldeada por inyeccion al final de la fase de expulsion y, por otra parte, dafios en la sangre
debido a grandes velocidades de flujo y grandes esfuerzos de cizallamiento que se originarian en caso de no estar
previsto el espacio libre anular al inicio de la fase de puesta en marcha.

En la zona superior del cartucho en el estado montado esta configurada una camara de evacuacion de aire 56
representada en corte nuevamente en la figura 10. En esta camara de evacuacion de aire esta dispuesta una
membrana de evacuacion de aire 58, a través de la que se puede evacuar el aire acumulado de manera
correspondiente, ya que la misma esta configurada como membrana parcialmente permeable que presenta
propiedades preferentemente hidrofébicas u oleofébicas. Como membrana de evacuacién de aire se puede utilizar
politetrafluoretileno preferentemente expandido o sinterizado. Por encima de la membrana de evacuacion de aire 58
esta dispuesto un manguito de evacuacién de aire 60, cuya interaccion con la maquina de tratamiento de liquido, no
representada aqui en detalle, se explica mas adelante. En la camara de evacuacion de aire 56 se atrapan las
burbujas mediante una ralentizacion del flujo sanguineo. Como muestra la figura 10, se genera un flujo rotacional
para una evacuacion eficaz del aire con una necesidad de espacio minima en el cartucho 10. El flujo rotacional
definitivo se genera sélo en el estado operativo del cartucho 10 en la maquina de tratamiento de liquido 100 (véase
figura 10). Mediante un sistema de acoplamiento de vacio correspondiente, del que sélo aparece representado un
canal de aspiracion por vacio 102 en la figura 10, la lamina de recubrimiento 14 del cartucho 10 es arrastrada hacia
la maquina de tratamiento de liquido. De esta manera se forma una seccién transversal casi circular de la camara de
evacuacion de aire 56. El flujo rotacional de la sangre se apoya al entrar ligeramente también el canal, que
desemboca en la camara de evacuacion de aire 56, junto con su lamina de recubrimiento 14 en el lado de la
maquina, de modo que se consigue una entrada de flujo casi tangencial dentro de la camara. En el manguito de
evacuacion de aire 60 puede tener lugar una aspiracién activa en el lado de la maquina. En general se obtiene un
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volumen de llenado pequefio en la camara de evacuacion de aire 56 como resultado de la construccién.

Por medio de la figura 13 se puede explicar la construccién principal de los canales 28. En el disefio de canal de los
canales 28 se ha de tener en cuenta basicamente la creacion de una superficie de lamina lisa y de superficies de
canal lisas. Se evitan desniveles, espacios muertos, turbulencias y superficies de desviacion. Se aspira a lograr
pequefios cambios de direccion y velocidades. Se evitan en gran medida separaciones de flujo. Todos los canales
28 y también todas las camaras 50 tienen un resalto periférico 52 (véase también figura 12) que acompafia al canal
y esta dirigido hacia la lamina de recubrimiento 14. Cuando el cartucho 10 se inserta en la maquina de tratamiento
de liquido 100, la lamina 14 se presiona contra el borde periférico 52, de modo que todos los canales 28 quedan
sellados respecto al entorno. En el lado trasero del cartucho, es decir, en el lado exterior de la pared de canal, estan
configurados nervios 62 que acompafian al canal y mediante los que se conduce la fuerza de presion trasera hacia
los bordes periféricos 52 con el fin de conseguir asi una distribucion lineal y uniforme de la fuerza.

Por medio de la figura 13 se puede explicar también que el cuerpo de base de cartucho 12 esta soldado a la lamina
de recubrimiento 14 en el borde exterior 64.

El cartucho 10 presenta como medio auxiliar de posicionamiento una horquilla de centrado encastrada 66 que al
realizarse la insercién aloja un pasador de centrado situado del lado de la maquina. Asimismo, estan moldeados
salientes de tope 68 que hacen contacto con superficies de maquina correspondientes al realizarse la insercion. El
cartucho 10 se guia asi en altura y angulo. Cuando el cartucho 10 se presiona hacia el interior de la maquina de
tratamiento de liquido 100, se produce aqui un enclavamiento con la maquina de tratamiento de liquido mediante un
elemento de resorte no representado aqui en detalle, de modo que el cartucho 10 queda fijado de manera alineada.
El cartucho presenta una manija moldeada 70 en el lado opuesto a la horquilla de centrado para simplificar la
manipulacion.

El septo de inyeccion arterial 16 o el septo de inyeccién venosa 20 en el ejemplo de realizacion representado aqui
esta configurado en comparacion con un punto de inyeccién convencional de tal modo que su cuerpo de base esta
formado por el propio cuerpo de base de cartucho 12, por lo que en este caso sélo el septo elastico queda fijado
mediante un anillo de resorte (no representado aqui en detalle). El septo esta fabricado de un elastémero en el
ejemplo de realizacion representado aqui.

La figura 4 muestra una forma de realizacién modificada respecto al cartucho segun la figura 1. El cartucho 10,
representado en la figura 4, se utiliza también para la hemodidlisis estandar y presenta en gran medida una
construccion idéntica a la del cartucho 10 de la figura 1. Por consiguiente, no es necesario hacer una descripcién
detallada de los componentes ya descritos del cartucho 10. No obstante, en vez de la manija 70 de la forma de
realizacién de la figura 1, se ha integrado lateralmente un dializador 72 en el cartucho 10, desembocando en este
caso las lineas 18 y 22 hacia el dializador directamente en el dializador. Las conexiones de dializado estan
identificadas con los nimeros 74 y 76 en el dializador que puede presentar una construccién convencional.

La figura 2 muestra un cartucho 10 disefiado como cartucho de hemodiafiltracién en linea. Sobre la base de la
disposicién de los distintos elementos resulta evidente que el cuerpo de base de cartucho 12 parte del cuerpo de
base de cartucho descrito en la figura 1 por medio del ejemplo de realizacién para la hemodidlisis estandar. Todos
los elementos conocidos por esta configuracion se encuentran de la misma manera en la variante de realizacion
segun la figura 2 para la hemodiafiltracion en linea. Por consiguiente, estos no se vuelven a explicar adicionalmente.
Sin embargo, si se explican aquellas partes que son necesarias para el funcionamiento como cartucho de
hemodiafiltracién, entre las que se encuentra el conector de liquido de sustitucién 80, a través del que se alimenta el
liquido de sustitucidon a los canales 28. En los canales esta previstas valvulas de canal de liquido de sustitucion 82
que permiten cerrar los canales 28 en los puntos correspondientes. El liquido de sustitucién se conduce a través de
los canales hacia dos camaras de bombeo paralelas 84, las camaras de bombeo de liquido de sustitucion. Las
camaras de bombeo de liquido de sustitucion 84 corresponden esencialmente a las camaras de bombeo de la
sangre 50, como las descritas detalladamente arriba. A partir del canal 28, el liquido de sustitucion se conduce a
través de un tunel de liquido de sustitucion 86 que esta situado en el lado opuesto del cuerpo de base de cartucho
12. El tdnel de liquido de sustitucion esta cerrado adecuadamente en el lado trasero, por ejemplo, con una lamina
soldada. El liquido de sustitucién 86 se puede introducir en el canal conductor de sangre 28, a través de un puerto
de prediluciéon 88 o un puerto de posdilucién 90. Los puertos estan configurados aqui nuevamente como valvulas
fantasmas, volviéndose a remitir también en este caso a la configuracidon constructiva en correspondencia con la
solicitud de patente alemana DE10053441.

La zona de liquido de sustitucion, formada esencialmente por las camaras de bombeo de liquido de sustitucion 84,
es rodeada por un borde de soldadura de liquido de sustitucion 92, con el que queda soldada herméticamente la
lamina de recubrimiento 14, de modo que esta zona del cartucho 10, que procesa este liquido de sustitucion, queda
separada de la zona conductora de sangre.

La figura 5 muestra una modificaciéon de la variante de realizacion segun la figura 2. En este caso también, de
manera similar a la variante de realizacién segun la figura 4, un dializador 72 esta integrado directamente en el
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cartucho 10.

En la figura 3 esta representado un cartucho 10 para el tratamiento agudo como otra forma de realizacion integrada
del cartucho. Este presenta una construccion idéntica a la variante de realizacion segin la figura 1 en la zona de la
parte de tratamiento de sangre. En relacion con la parte del liquido de sustitucién, ésta corresponde parcialmente a
la forma de realizacion segun la figura 2, estando prevista aqui sélo una camara de bombeo de liquido de sustitucion
84 que se alimenta con el liquido de sustitucion suministrado a través del conector de liquido de sustitucién 80 vy el
canal 28. Delante y detras de la camara de bombeo de liquido de sustitucion 84 estan previstas valvulas de canal de
liquido de sustitucién 82 de manera similar a la variante de realizacion segun la figura 2. La otra cAmara de bombeo,
identificada con el nimero 94 en la presente variante de realizacion para el tratamiento agudo, estd unida a una
salida de filtrado mediante un canal 28 y desemboca en una conexion de filtrado 98 que se encuentra unida al
dializador no representado aqui en detalle.

En la figura 6 esta representada a su vez una variante de realizacion modificada del cartucho 10 segun la figura 3.
En este caso se ha integrado un dializador 72 en lugar de la manija, estando prevista aqui una unién 99 entre el
dializador 72 y el canal 28 que transporta el filtrado y conduce hacia la bomba de filtrado 94.

La figura 7 muestra una forma de realizacion de la maquina de tratamiento de liquido 100 sin cartucho insertado 10.
Esta maquina de tratamiento de liquido 100 esta construida de modo que se pueden insertar todos los cartuchos
mencionados antes, ejecutandose un circuito de sangre extracorpéreo basico, es decir, una dialisis estandar,
mediante la utilizaciéon de un dializador externo a partir de la seleccién del programa correspondiente, por ejemplo,
en caso de insertarse el cartucho segun la variante de realizacién de la figura 1. Si se inserta un cartucho 10 segun
el ejemplo de realizacién de la figura 2, se realiza, por ejemplo, una hemodiafiltracién en linea o una variante de
hemofiltracion en linea mediante la utilizacion de los componentes necesarios al respecto, dado el caso, con
conexiones automaticas (no mostradas) al circuito de fluido del aparato basico. Son posibles también variantes
altamente integradas con dializador integrado y una conexion de dializador automatica, como las mostradas en el
lado del cartucho en las variantes de realizacién segun las figuras 4 y 5. Un tratamiento de didlisis agudo es posible
mediante la utilizacién de un cartucho 10 segun el ejemplo de realizacién de la figura 3.

La maquina de tratamiento de liquido 100 esta compuesta esencialmente de un bastidor 104 que rodea o contiene o
aloja los componentes mas importantes. En el bastidor 104 esta fijada, por una parte, una puerta 106 y en el bastidor
esta guiado, por otra parte, el bloque de maquina 108. Todas las fuerzas, que se generan entre la puerta 106 y el
interior del aparato, son absorbidas por el bastidor 104, especificamente la bisagra de puerta, el elemento de cierre
de puerta, el sistema actuador de presion y la pared trasera. Asimismo, el bastidor contiene el elemento de cierre de
la puerta 110. Entre la puerta 106 y el bloque de maquina 108 se aloja el cartucho 10, como muestran las figuras 8 y
9, y se sella mediante presion. En la zona del cartucho en la maquina estan dispuestos elementos sensores que
detectan si un cartucho estd posicionado correctamente en la maquina de tratamiento de liquido. Este u otros
elementos sensores pueden estar disefiados de modo que resulten adecuados para reconocer el tipo de cartucho
(por ejemplo, con ayuda de un cédigo de barras situado en el cartucho).

En el bloqgue de maquina 108 estan dispuestos los elementos esenciales para el control y la monitorizacion del
circuito de sangre extracorpéreo, como bombas y valvulas, y el sistema sensor, etc. Este bloque de maquina 108
establece la interfaz méas importante con el cartucho 10. La superficie del cartucho se acopla aqui al aparato y de
esta manera se sella el cartucho 10 y, por tanto, se definen las vias de flujo. El bloque de maquina esta guiado en el
bastidor de manera movil y fija el cartucho 10, como se describio arriba, hasta cerrarse la puerta.

En la maquina de tratamiento de liquido estan dispuestas bombas de piston hidraulicas que no aparecen
representadas en detalle en las figuras 7, 8 y 9. Se trata, por una parte, de bombas de sangre o bombas opcionales
de alimentacion de liquidos de sustitucion o bombas de ultrafiltrado. Estas se encuentran unidas hidraulicamente a
las camaras de bombeo C, D, es decir, las camaras de bombeo de sangre, o las camaras E, F, es decir,
opcionalmente las camaras de bombeo de filtrado opcionales y/o las caAmaras de bombeo de liquido de sustitucién
opcionales. En la maquina de tratamiento de liquido 100 estan dispuestos también compresores, no representados
aqui en detalle, para generar la presion neumatica necesaria (sobrepresion o vacio). La maquina de tratamiento de
liquido 100 presenta ademas, de una manera no representada en detalle, un depésito neumatico de compensacion
para compensar fluctuaciones de presion, una caja de sistema electrénico principal, una bomba de inyeccion de
heparina y un médulo monitor de presion sanguinea.

Se ha de destacar la presencia de un sistema actuador de presion, no representado tampoco en detalle, en la pared
trasera del bastidor 104. Aqui esta integrado un cojin de aire inflable que puede mover y presionar todo el bloque de
maguina 108, montado de manera movil en el bastidor 104, contra la puerta cerrada 106.

En vez de tubos flexibles individuales de conduccién de aire, en el bloque de maquina 108 esta prevista una placa
distribuidora de aire que contiene conexiones principales para el sistema neumatico y que conduce aire comprimido
y vacio hacia las valvulas y los actuadores a través de canales integrados aqui, sin la instalacion esencial de
tuberias, cerrando la misma simultaneamente el bloque de maquina respecto al interior de la maquina de tratamiento
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de liquido 100.

En la maquina de tratamiento de liquido 100 pueden estar previstos médulos opcionales para la ejecucion de la
hemaodiafiltracion en linea. Asi, por ejemplo, puede estar dispuesto un puerto de alimentaciéon en linea para el
acoplamiento automatico de un cartucho 10 al circuito de dializado o un puerto de lavado en linea para el retorno de
la solucion de lavado.

Para la insercién del cartucho 10 es necesario abrir la puerta 106. El cartucho 10 se inserta y se fija sobre la
superficie del bloque de maquina mediante un gancho de resorte en el cartucho después de posicionarse la horquilla
de centrado.

El lado del bloque de maquina, dirigido hacia el cartucho, esta cubierto con una alfombrilla blanda de elastémero que
no aparece representada aqui en detalle y que sella el cartucho 10 después de realizarse la presién. En la solicitud
de patente alemana 10157294 del mismo solicitante aparece una descripcion detallada de esta alfombrilla de
elastomero, haciéndose referencia aqui a todo su contenido.

Después de cerrarse y bloquearse la puerta se realiza la presion mediante el inflado del cojin de aire mencionado
antes. Al abrirse y extraerse el cartucho se elimina nuevamente la presion al dejar salir el aire del cojin de aire antes
de abrirse la puerta.

A fin de conseguir una presion suficiente y evitar una inclinacion del bloque de maquina debido a una aplicaciéon no
uniforme de la fuerza, el cojin de aire tiene aproximadamente el tamafio del bloque de maquina o del cartucho 10.

Dado que entre el cojin de aire y el bloque de maquina estan situados otros componentes, por ejemplo, valvulas de
control o la placa distribuidora de aire con las valvulas de control, la transmision de fuerza se realiza mediante
pernos distanciadores.

El cierre por arrastre de fuerza entre la puerta 106, el bastidor 104 y la pared trasera se realiza mediante la bisagra
de puerta, el elemento de cierre 110 y los pernos de unién, no representados aqui en detalle, entre el bastidor y la
pared trasera.

Como ya se menciong, el cartucho 10 se ha de presionar continuamente para conseguir un funcionamiento correcto.
A tal efecto es necesario que la puerta esté bloqueada durante el tratamiento. Este bloqueo se realiza mediante dos
pernos de bloqueo (no representados aqui en detalle) en la zona de puerta superior derecha y la zona de puerta
inferior derecha, que al ser accionados automaticamente entran en dos taladros correspondientes dentro de la
puerta 106. La entrada y la salida se realizan de manera neumatica. Los pernos introducidos en la puerta y las
fuerzas de cizallamiento generadas por la solicitacion a presion de la puerta impiden una apertura errénea de la
puerta al fallar el sistema neumatico. A fin de controlar la realizacion del bloqueo pueden estar integrados dos
sensores de proximidad de efecto Hall que detectan el movimiento de los pernos. Esta sefial puede estar vinculada
adicionalmente a una informacion sobre la posicion de la puerta que puede ser captada por un sensor separado. El
perno de bloqueo, no representado aqui en detalle, puede presentar adicionalmente un sistema de enclavamiento.
Este sistema de enclavamiento esta compuesto de una esfera de enclavamiento solicitada por resorte en el lado de
la puerta, que se enclava en un arco correspondiente del perno de bloqueo y puede mantener la puerta en la
posicion correspondiente. Para simplificar el proceso de enclavamiento esta previsto un chaflan de entrada. Con el
fin de abrir la puerta desde la posicion enclavada se hace retroceder la esfera de enclavamiento, presente aqui,
mediante un sistema mecanico.

En el lado de la maquina de tratamiento de liquido 100, el circuito de sangre esta compuesto esencialmente de al
menos una bomba de membrana controlada hidraulicamente con dos camaras de bombeo independientes C y D,
que se pueden utilizar como bomba de flujo de alta precisién o como unidad de dosificacion volumétrica, una serie
de valvulas M, O y pinzas N para controlar la via de flujo, un sistema sensor G, H altamente integrado que es
necesario para la monitorizacién y el control, un extractor de aire activo, es decir, una camara separadora de aire |
con sistema conectado de evacuacion de aire de cartucho A, del circuito de sangre (circuito sin aire) y una puerta
106 para la fijacién del cartucho.

La maquina de tratamiento de liquido 100 comprende respectivamente un sistema neumatico para la sobrepresion y
un sistema neumatico para el vacio. El vacio sirve, por ejemplo, para aplicar un vacio entre la lamina 14 del cartucho
10 y el lado del aparato, a fin de impedir un estrechamiento del canal al producirse una deformacién plastica de la
lamina, levantar la lamina en puntos de alimentacion y poder mantener libre asi el acceso, evitar una compliancia del
aire en los dispositivos de bombeo y poder garantizar en posiciones de sensor especiales un acoplamiento sin aire
entre el sensor y la lamina. La aspiracién de aire requiere orificios en el lado del aparato y una unidad de aspiracién
conectada aqui, es decir, una bomba de vacio, debiéndose garantizar una distribuciéon de vacio lo mas uniforme y
segura posible en toda la superficie. En el estado de reposo, los orificios se deben mantener cerrados al menos en
gran parte para posibilitar una buena limpieza. Sin embargo, en el estado operativo debe ser posible una aspiracién
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de aire sin dificultad. Este problema se soluciona mediante la alfombrilla de elastbmero ya mencionada arriba que se
describe en la solicitud de patente alemana 10157924.

En el cartucho 10 no estan dispuestas juntas de canal, exceptuando la zona periférica y algunos puntos de
soldadura de seguridad. Por tanto, el sellado de todas las vias de flujo y canales se ha de realizar por presién. A tal
efecto, el cartucho presenta en los bordes de canal resaltos de obturacidon 52 que ya se describieron antes y que se
pueden sellar por la presion del producto desechable entre el bloque de maquina 108 y la puerta 106 al presionarse
contra la alfombrilla eléstica.

La placa distribuidora de aire, no representada aqui en detalle, se encuentra en el lado trasero del bloque de
maquina 108 y esta unida, por ejemplo, a dos bombas de membrana del sistema neumatico, especificamente la
bomba de sobrepresion y la bomba de vacio. La placa distribuidora de aire esta sellada respecto al lado trasero del
bloque de maquina mediante una alfombrilla de obturacién y posibilita el suministro de aire comprimido y vacio a
través de estructuras de canal integradas, de modo que cada valvula no requiere una tuberia propia. Sobre la placa
distribuidora de aire se encuentran varios circuitos, especificamente un circuito de vacio, un circuito de aire
comprimido, unido directamente al compresor para abastecer a los componentes que necesitan siempre aire
comprimido, un circuito de aire comprimido para proteger los componentes sensibles que se deben solicitar con aire
comprimido sélo en determinados estados, pudiéndose separar éste del compresor mediante una valvula de mando,
y un circuito de aire de escape.

Mediante la integracion de una pluralidad de valvulas de control en la placa distribuidora de aire se puede
implementar también el suministro eléctrico mediante una pequefia platina de control. Dado que se necesitan varias
véalvulas sélo en caso de opciones determinadas, se debe garantizar la posibilidad de reequipamiento modular.

El sistema sensor y las conexiones de bombeo pasan a través de aberturas y entalladuras en la placa.

Para la monitorizacion y el control del circuito de sangre extracorpéreo se necesitan sensores que en la presente
maguina de tratamiento de liquido 100 estdn agrupados en modulos sensores integrados. Dos maédulos
respectivamente trabajan juntos como un par. Un modulo estd colocado en la puerta 106 y la contrapieza esta
colocada en el bloque de maquina 108. El ramal arterial se monitoriza mediante la camara de medicién arterial G y el
ramal venoso se monitoriza mediante la caAmara de medicién venosa H. El sistema sensor de medicion integrado se
describe detalladamente en las solicitudes de patentes alemanas DE19837667A y DE10143137 del mismo
solicitante de patente. Los sensores tienen en comun, entre otros, las siguientes propiedades y proporcionan las
siguientes posibilidades:

- medicion y control del volumen de sangre,

- medicién del hematocrito,

- medicion y control del balance de energia térmica,

- medicion y control de la temperatura del cuerpo,

- medicion de las condiciones de la fistula (con circulacion),
- deteccion de aire, y

- medicion de la presién de la fistula.

Un médulo multisensor esta equipado usualmente con un sensor ultrasénico para el control de volumen, la medicion
del hematocrito y la deteccion del aire, con un sensor de temperatura para el analisis de acceso automatico, el
control de la temperatura del cuerpo y el balance de energia térmica, con un sensor de presion para la
monitorizacion de la presion y con un sensor Optico para la deteccion automatica de sangre.

En relaciéon con la construccién de las valvulas M y las valvulas de bombeo O se ha de remitir una vez mas al
documento DE10046651A.

Ademas de las valvulas mencionadas antes, que aparecen representadas en la figura 7, estan presentes
adicionalmente las llamadas valvulas fantasmas no representadas en detalle en esta figura 7. En relacién con la
construccion y el modo de funcionamiento de las valvulas fantasmas se puede remitir al documento DE10053441A1.

Con la letra N se identifican pinzas de seguridad que se utilizan para conseguir un estado seguro durante una
alarma en el circuito de sangre extracorpdreo. Estas interrumpen la linea del paciente y, por tanto, cualquier flujo de
sangre desde o hacia el paciente. A fin de evitar efectos de compliancia no deseados y dado que el sistema esta
disefiado para una inversion del flujo se ha de garantizar esta funcién de seguridad tanto en el lado arterial como el
lado venoso, de modo que se utilizan dos pinzas de bloqueo N que pueden estar acopladas mecanicamente.

Las pinzas de bloqueo deben ser efectivas Io mas cerca posible del paciente para poder minimizar cualquier
problema y cumplir los altos requisitos de seguridad. Por tanto, se utilizan pinzas de linea que actian directamente
en el paciente.
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Una forma de realizacion posible, como la prevista aqui, consiste en sujetar las lineas contra una regleta de sujecion
en el lado interior de la puerta mediante una corredera de sujecion abierta neumaticamente que se vuelve a cerrar.
Este tipo de sistema se cierra pasivamente mediante resorte, a saber sin presion y sin corriente y, por tanto, es
ventajoso también en caso de un fallo desde el punto de vista de la seguridad.

En la figura 8 esta representada una maquina de tratamiento de liquido 100 en correspondencia con la figura 7 con
un cartucho insertado 10 en correspondencia con la figura 2. La figura 9, por el contrario, muestra una maquina de
tratamiento de liquido 100 con un cartucho 10 en correspondencia con la variante de realizacién de la figura 5,
presentando el dializador en el cartucho una conexion de dializado automatica K y L con la maquina de tratamiento
100.

El nuevo dispositivo, presentado aqui, sigue un enfoque estrictamente modular con la obtencién de una alta
flexibilidad y posibilidad de uso respecto también a posibilidades de uso y opciones futuras. El médulo de sangre
integrado permite ejecutar todo el espectro de procedimientos de tratamiento sanguineo, especificamente la
hemaodidlisis estandar, la hemodiafiltracion en linea, la hemofiltracion en linea y también el tratamiento agudo.

En relacion con el tratamiento agudo se ha de sefialar que las maquinas utilizadas para el tratamiento agudo, es
decir, la dialisis aguda o la filtraciéon aguda, han de tener una construccion simple para poder ser transportadas con
una facilidad correspondiente y poder funcionar sin una estructura de suministro compleja (por ejemplo, una
conexién de agua). Por tanto, en este sistema se trabaja practicamente sin excepciones con bolsas con soluciones
preparadas previamente. Las formas de realizaciéon mostradas en las figura 3 6 6 permiten la ejecucién facil de una
hemofiltracién aguda, en la que el liquido de sustitucion se alimenta desde una bolsa y el filtrado se elimina del filtro
hacia una bolsa vacia con las bombas mostradas. En este caso no se necesitan medidas adicionales, exceptuando
la conexion de la bolsa. No obstante, seria posible naturalmente de manera adicional una didlisis con un esfuerzo
correspondiente. Ademas, la bomba del liquido de sustitucion se podria utilizar alternativamente como bomba de
alimentacion de dializado si se varian de manera correspondiente las conexiones dentro del cartucho. El liquido de
didlisis en bolsas se podria suministrar entonces al filtro de manera balanceada mediante la bomba de membrana,
mientras que por medio de la bomba de filtrado se elimina liquido de manera controlada. En este tipo de maquina
tampoco se necesitarian componentes adicionales para el control de liquido.

Cada uno de estos tipos de tratamiento se puede ejecutar tanto en el modo de aguja doble como en el modo de
aguja simple. En relacion con la descripcién del modo de aguja doble o aguja simple se ha de remitir aqui a la
patente alemana DE10042324C1.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para el tratamiento de un liquido medicinal con una maquina de tratamiento de liquido (100) que
presenta un blogue de maquina (108), y con un cartucho (10) insertable en la misma, estando compuesto
esencialmente el cartucho (10) de un cuerpo de base de cartucho rigido (12) con camaras (32, 34, 50) y canales (28)
encastrados y una lamina de recubrimiento (14) que los cubre, y estableciendo el bloque de maquina (108) una
interfaz con el cartucho (10), estando subdividida la superficie del bloque de maquina (108) y del cartucho (10)
respectivamente en varias zonas superficiales (A, B) que se solapan, estando colocados en una superficie (A) del
bloque de maquina (108) aquellos componentes de actuadores o sensores (36) que se van a acoplar y que son
comunes a todos los cartuchos insertables (10) como variante de base, y presentando el bloque de maquina (108)
otras superficies (B), en las que estan dispuestos actuadores y/o sensores (36) que se van a utilizar opcionalmente,
mediante lo que se pueden insertar cartuchos (10) en distintas formas de integracién, especificamente cartuchos de
diferente complejidad, en correspondencia con la aplicacién deseada como resultado de la disposicion claramente
definida de los sensores (36) y los actuadores.

2. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por que los cartuchos insertables (10) estan
configurados como producto desechable (cartuchos desechables).

3. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1 6 2, caracterizado por que los cartuchos insertables (10) se
pueden utilizar en distintas aplicaciones.

4. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 3, caracterizado por que las aplicaciones son la hemodialisis
estandar, la hemodiafiltracién en linea o la hemofiltracién en linea o el tratamiento agudo.

5. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el cartucho insertable
(10) presenta una manija (70) moldeada lateralmente en el cuerpo de base de cartucho rigido (12).

6. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 5, caracterizado por que un dializador (72) esta integrado
lateralmente en el cuerpo de base de cartucho (12), formando éste simultaneamente la manija.

7. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado por que la maquina de tratamiento
de liquido (100) presenta un bastidor (104), en el que esta fijada una puerta (106) y en el que esta guiado un bloque
de maquina (108), estando alineados entre si el bloque de maquina (108) y la puerta (106) de tal modo que el
cartucho (10) se puede alojar de manera hermética por presion entre ambos.

8. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 7, caracterizado por que el bloque de maquina (108) esta guiado de
manera movil en el bastidor (104), pudiéndose mover éste mediante un sistema actuador de presién, compuesto de
un cojin de aire, en direccion a la puerta cerrada (106) para el alojamiento hermético del cartucho (10).

9. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 7 u 8, caracterizado por que en el bloque de maquina (108) esta
conectada una placa distribuidora de aire con canales integrados, a través de la que se puede conducir aire
comprimido y/o vacio desde conexiones neumaticas correspondientes hasta actuadores y valvulas en el bloque de
maquina (108).

10. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado por que en el cartucho insertable
(10) se ha realizado al menos una entalladura de centrado, en la que engrana al menos un resalto situado del lado
del bastidor y por que esta previsto opcionalmente de manera adicional al menos un medio de bloqueo, por ejemplo,
un gancho de resorte, que permite fijar el cartucho en la superficie del bloque de maquina (108).

11. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 7 a 10, caracterizado por que la puerta (106) se puede
bloquear después de cerrarse con el bastidor (104), pudiéndose monitorizar el estado de bloqueo mediante
sensores.

12. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizado por que entre el cartucho
insertable (10) y el bloque de maquina (108) esta dispuesta una alfombrilla elastica.

13. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 12, caracterizado por que la alfombrilla elastica presenta
entalladuras, por ejemplo, para camaras de bombeo que se van a prever, y canales de alfombrilla que discurren a lo
largo de los canales del cartucho (10) que conducen el liquido.

14. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 13, caracterizado por que en la maquina de
tratamiento de liquido (100) estan integrados médulos sensores esencialmente para determinar los parametros del
liquido médico a tratar, que estan configurados respectivamente por pares y de los que una parte del par esta
montada en el bloque de maquina (108) y la otra parte estda montada en la puerta (106).
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15. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizado por que en la maquina de
tratamiento de liquido (100) esta integrada una unidad de evacuacion de aire acoplable a una membrana permeable
al gas que esta integrada en el cartucho insertable (10).

16. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 15 con un set de cartuchos compuesto de diferentes
cartuchos completos, en los que la superficie del cartucho (10) esta subdividida en varias zonas superficiales (A, B)
gue se solapan con las zonas superficiales (A, B) de la superficie del bloque de maquina (108).

17. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 15 con un cartucho insertado (10), cuya superficie
presenta una zona superficial (A o B) que se solapa con una zona superficial correspondiente (A o B) de la superficie
del blogue de maquina (108).

18. Maquina de tratamiento de liquido (100) de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores.
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