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DESCRIPCION
Inserto de seguridad para circuitos extracorpéreos

La invencion se relaciona con un inserto de seguridad para circuitos extracorpéreos, en particular un protector
transductor para evitar la contaminacion de un manémetro en el circuito extracorpéreo.

En tratamientos terapéuticos que requieren un sistema de circulacion extracorpéreo, tal como hemodidlisis, se puede
supervisar constantemente la presion arterial y venosa en el circuito extracorp6reo. Esto se logra en una forma
conocida per se por medio de transductores de presion conectados al circuito principal por medio de tubos
bifurcados adecuados. En una forma igualmente conocida, se posiciona un inserto de seguridad o protector
transductor entre la tuberia y el transductor de presion con el propésito de evitar cualquier contracto posible entre la
sangre del paciente y la maquina (rifion artificial).

De hecho, el circuito extracorpéreo se hace de material desechable, mientras que el rifion artificial como un todo,
necesariamente, se tiene que reutilizar continuamente.

Se forma el protector transductor, en una forma conocida per se, por medio de una cubierta plastica que encierra
una membrana hidréfoba permeable al gas. Cada lado de la cubierta comprende un conector tubular. Se disefia un
primer conector tubular para que se conecte al tubo bifurcado, mientras que se disefia el otro conector tubular para
que se conecte al transductor de presion.

Debido a fluctuaciones en la presion, la sangre del paciente puede entrar al tubo bifurcado y el primer conector
tubular. En dicho caso, la membrana pretende detener el flujo sanguineo con el fin de evitar la contaminacion de la
maquina. En un nimero menor de casos, la membrana puede tener fugas o incluso romperse y puede ocurrir la
contaminacion de la maquina sin previo aviso del personal de servicio.

Con el fin de aumentar el margen de seguridad general del sistema, también se debe evitar dicho incidente inusual.
Por esta razon se han proporcionado protectores transductores dobles.

De acuerdo con su primera version, el protector transductor doble simplemente comprende dos membranas en serie.
Dicho dispositivo es muy simple, pero su efectividad en la reduccion del riesgo de contaminacion se fundamente en
una base Unicamente estadistica. Un protector transductor de este tipo se describe en el documento EP 1 605 990.

Otras versiones de protectores transductores dobles tienen dos membranas en serie y significa que detectan la
presencia de un contaminante entre las membranas. Dichos dispositivos se adaptan para alertar al personal de
servicio en caso de escape de la primera membrana, aumentando realmente de esta manera el margen de
seguridad general. A su vez, dichos dispositivos son muy complejos y requieren componentes adicionales para el
sistema. Los protectores transductores de este tipo se describen en el documento EP 1 547 630 y en el documento
EP 1 728 526.

Por lo tanto el objeto de la presente invencion es resolver por lo menos parcialmente los inconvenientes identificados
en relacion con los protectores transductores de los tipos conocidos.

Un objetivo de la presente invencion es proporcionar un protector transductor para circuitos extracorpéreos que
proporcione un margen de seguridad intrinseco mayor.

En particular, un objetivo de la presente invencién es proporcionar un protector transductor con una estructura muy
simple y econdmica.

Adicionalmente, un objetivo de la presente invencién es proporcionar un protector transductor que le permita al
personal de servicio detectar oportunamente una falla e intervenir en el momento adecuado.

Los objetos y objetivos mencionados anteriormente se logran por un protector transductor de acuerdo con la
Reivindicacion 1.

Las caracteristicas y ventajas adicionales de la invencion surgiran mas claramente a partir de la siguiente
descripcion proporcionada adelante, de una serie de ejemplos de realizacion, descritos por via de un ejemplo no
limitante, con referencia a los dibujos que acompafian en los que:

La Figura 1 muestra en forma esquematica un circuito extracorporeo utilizado en tratamiento terapéutico de acuerdo
con la técnica anterior;
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La Figura 2 es una vista frontal del detalle indicado con Il en el circuito extracorpéreo de la Figura 1;
La Figura 3 es una vista lateral del detalle de la Figura 2;

La Figura 4 muestra una seccion transversal longitudinal de una primera realizacién del protector transductor de
acuerdo con la invencion;

La Figura 5 muestra una seccion transversal longitudinal de una segunda realizacion del protector transductor de
acuerdo con la invencion.

La presente invencion se relaciona con un inserto de seguridad o protector 10 transductor, adecuado para un circuito
9 extracorpéreo. El protector 10 transductor comprende una primera cubierta 11 que comprende una primera
membrana 13 semipermeable hidréfoba y un primer conector 15 tubular adaptado para que se conecte a un tubo 17
bifurcado del circuito 9 extracorpéreo; una segunda cubierta 12, por lo menos parcialmente translicida, que
comprende una segunda membrana 14 semipermeable hidréfoba y un segundo conector 16 tubular adaptado para
gue se conecte a un transductor 18. El area transversal de dicha segunda cubierta 12 es mayor que el area
transversal de dicha primera cubierta 11. También de acuerdo con las figuras adjuntas 4 y 5, el protector 10
transductor define un eje X. Aqui y adelante, las expresiones "axial", "radial", y "transversal" se definen en relacion
con el eje X. En particular, se entiende que "axial" significa la direccién de una linea recta paralela a X; se entiende
que "radial" significa la direccion de la mitad de la linea que se origina en X y perpendicular a esta; y se entiende que
"transversal" significa la direccion de un plano perpendicular a X.

Aqui y adelante, con referencia al protector transductor, los términos "adelante", "frontal" y similares definen
posiciones relativamente cercanas a la abertura del primer conector 15 tubular, en el otro lado del tubo 17 bifurcado.
De otra parte, los términos "hacia atras", "posterior" y similares definen posiciones relativamente cercanas a la
abertura del segundo conector 16 tubular, en el lado del transductor 18.

En una forma conocida per se, cada cubierta 11 y 12 del protector 10 transductor comprende dos mitades de
cubierta. De acuerdo con lo anterior, el protector 10 transductor comprende cuatro medias cubiertas: una primera
mitad de cubierta 111 frontal y una primera mitad de cubierta 112 posterior de la primera cubierta 11; y una segunda
mitad de cubierta 121 frontal y una segunda mitad de cubierta 122 posterior de la segunda cubierta 12. Cada una de
las cuatro medias cubiertas tiene un conector tubular. El conector tubular de la primera mitad de cubierta 111 frontal
coincide con el primer conector 15 tubular del protector 10 transductor. Dicho conector 15 tubular se adapta para que
se conecte a un tubo 17 bifurcado de un circuito 9 extracorpéreo. De forma similar, el conector tubular de la segunda
mitad de cubierta 122 posterior coincide con el segundo conector 16 tubular del protector 10 transductor. Dicho
conector 16 tubular se adapta para que se conecte a un transductor 18 de presion.

El conector 21 tubular de la primera mitad de cubierta 112 posterior se adapta para que se conecte al conector
tubular 22 de la segunda mitad de cubierta 121 frontal. En otras palabras, el protector 10 transductor, cuando se
dispone en forma apropiada en su configuracion de operacion, proporciona un conducto 20 interno que va a lo largo
del protector 10 transductor: desde la abertura frontal del primer conector 15 tubular, hasta la abertura posterior del
segundo conector 16 tubular. La ruta axial definida por el conducto 20 se interrumpe solo por las dos membranas 13
y 14 semipermeables hidrofobas.

De acuerdo con la invencion, por lo menos parte de la segunda cubierta 12 se hace de un material translicido o
transparente. En particular, la parte translicida se proporciona en forma ventajosa en la segunda mitad de cubierta
121 frontal. De acuerdo con diferentes realizaciones de la invencién, la parte translicida se puede proporcionar a
diferentes grados. Por ejemplo, la segunda mitad de cubierta 121 frontal completa o la segunda cubierta 12 completa
puede estar hecha con materiales translicidos o transparentes. Preferiblemente, la primera cubierta 11 y la segunda
cubierta 12 son completamente translicidas.

De acuerdo con la realizacion del protector 10 transductor mostrada en la Figura 4, la primera mitad de cubierta 112
posterior y la segunda mitad de cubierta 121 frontal se fabrican en una pieza 24.

De acuerdo con la realizacion del protector 10 transductor mostrado en la Figura 5, la primera mitad de cubierta 112
posterior y la segunda mitad de cubierta 121 frontal se fabrican en forma separada y luego se conectan entre si. De
acuerdo con algunas realizaciones, la primera mitad de cubierta 112 posterior y la segunda mitad de cubierta 121
frontal se conectan en forma removible, por ejemplo por medio de un acoplamiento roscado, un acoplamiento de
bayoneta, un ajuste a presion, una cierre tipo luer o similares. De acuerdo con otras realizaciones, la primera mitad
de cubierta 112 posterior y la segunda mitad de cubierta 121 frontal se conectan definitivamente una vez y en todas,
por ejemplo por medio de pegado o soldadura o similares.

Como ya se indicé anteriormente, en el protector 10 transductor de acuerdo con la invencion, el area transversal
maxima de la segunda cubierta 12 es mayor que el area transversal maxima de dicha primera cubierta 11.
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De acuerdo con algunas realizaciones, las cubiertas tienen una seccién transversal circular general. De acuerdo con
lo anterior, el area transversal maxima es el circulo transversal que tiene radio maximo. En las figuras 4 y 5, el radio
maximo de la primera cubierta 11 y la segunda cubierta 12 se indican con r y R respectivamente. De acuerdo con la
invencion, r estd comprendido entre aproximadamente 50% y aproximadamente 75% de R, preferiblemente entre
aproximadamente 60% y aproximadamente 70% de R.

Se puede hacer un razonamiento similar para otras realizaciones en donde las cubiertas tienen una seccién
transversal de poligono regular. De acuerdo con lo anterior, el area transversal maxima es el poligono transversal
que tiene maxima apotema. En dicho caso, la maxima apotema de una primera cubierta 11 y la maxima apotema de
A de la segunda cubierta 12 se consideran en lugar de los radios maximos r y R. De acuerdo con la invencién, a esta
comprendido entre aproximadamente 50% y aproximadamente 75% de A, preferiblemente entre aproximadamente
60% y aproximadamente 70% de A.

En otras palabras, la segunda cubierta 12 tiene una extension radial mayor que la primera cubierta 11.

Como el experto puede apreciar facilmente, el protector 10 transductor de acuerdo con la invencion le permite al
personal de servicio detectar oportunamente una falla e intervenir a tiempo. De hecho, el area mas pequefia de la
primera cubierta 11 pretende dejar la segunda cubierta 12 descubierta y ampliamente visible. De hecho, si la sangre
del paciente pasa la primera membrana debido a un escape y entra a la segunda cubierta 12, la parte transltcida de
este Ultimo cambia abiertamente de color. La posibilidad de observar facilmente la segunda cubierta 12, en razén a
que la primera cubierta 11 es mas pequefia, y su cambio de color, debido a la presencia de sangre alli, permite que
el personal de servicio detecte oportunamente la falla e intervenga a tiempo.

Cabe observar aqui que durante la operaciéon normal del protector 10 transductor, el personal de servicio puede
observar razonablemente el protector 10 transductor solo desde un punto de vista frontal o, superior, lateral, véase
figuras 2 y 3. De hecho el protector 10 transductor se conecta a su lado posterior al rifion artificial que evita
completamente la vista posterior. Como consecuencia, de acuerdo con la invencion, la primera cubierta frontal 11 se
dispone con el propésito de permitir la vista de la segunda cubierta posterior 12.

Con respecto a las realizaciones del protector transductor descrito anteriormente, el experto en la técnica puede, con
el propésito de satisfacer los requerimientos especificos, hacer modificaciones a y/o reemplazar los elementos
descritos con elementos equivalentes, dado que no se apartan del alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Inserto (10) de seguridad para un circuito (9) extracorpéreo, que comprende:

- una primera cubierta (11) que comprende una primera membrana (13) semipermeable hidréfoba y un primer
conector (15) tubular adaptado para que se conecte a un tubo (17) bifurcado del circuito (9) extracorpéreo;

- una segunda cubierta (12), por lo menos parcialmente translicida, que comprende una segunda membrana (14)
semipermeable hidr6foba y un segundo conector (16) tubular adaptado para que se conecte a un transductor (18);

en donde el area transversal maxima de dicha segunda cubierta (12) es mayor que el area transversal maxima de
dicha primera cubierta (11).

2. El inserto (10) de acuerdo con la Reivindicacién 1, en donde comprende adicionalmente cuatro medias cubiertas:
la primera cubierta (11) que comprende una primera mitad de cubierta (111) frontal y una primera mitad de cubierta
(112) posterior; y la segunda cubierta (12) comprende una segunda mitad de cubierta (121) frontal y una segunda
mitad de cubierta (122) posterior.

3. El inserto (10) de acuerdo con la Reivindicacion 2, en donde cada una de las cuatro medias cubiertas (111, 112,
121, 122) tiene un conector tubular.

4. El inserto (10) de acuerdo con la Reivindicacion 3, en donde el conector (21) tubular de la primera mitad de
cubierta (112) posterior se adapta para que se conecte al conector (22) tubular de la segunda mitad de cubierta
(121) frontal.

5. El inserto (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde, cuando se dispone
en forma apropiada en su configuracion de operacion, proporciona un conducto (20) interno que va a lo largo del
protector transductor (10): desde la abertura frontal del primer conector (15) tubular, hasta la abertura posterior del
segundo conector (16) tubular.

6. El inserto (10) de acuerdo con la Reivindicacién 5, en donde una ruta axial definida por el conducto (20) se
interrumpe solo por las dos membranas (13, 14) semipermeables hidréfobas.

7. El inserto (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2 a 6, en donde la parte transllcida de la
segunda cubierta (12) se proporciona en forma ventajosa en la segunda mitad de cubierta (121) frontal.

8. El inserto (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2 a 7, en donde la primera mitad de cubierta
(112) posterior y la segunda mitad de cubierta (121) frontal se fabrican en una pieza (24).

9. El inserto (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2 a 7, en donde la primera mitad de cubierta
(112) posterior y la segunda mitad de cubierta (121) frontal se fabrican en forma separada y luego se conectan entre
si.

10. El inserto (10) de acuerdo con la Reivindicacion 9, en donde la primera mitad de cubierta (112) posterior y la
segunda mitad de cubierta (121) frontal se conectan en forma removible.

11. El inserto (10) de acuerdo con la Reivindicacion 9, en donde la primera mitad de cubierta (112) posterior y la
segunda mitad de cubierta (121) frontal se conectan definitivamente una vez y en todas.

12. El inserto (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde las cubiertas (11,
12) tienen secciones transversales circulares generales, el area transversal maxima de la primera cubierta (11) es el
circulo transversal que tiene radio maximo r y area transversal maxima de la segunda cubierta (12) que es el circulo
transversal que tiene radio maximo R, en donde r esta comprendido entre aproximadamente 50% vy
aproximadamente 75% de R, preferiblemente entre aproximadamente 60% y aproximadamente 70% de R.

13. El inserto (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde la segunda cubierta
(12) tiene una extension radial mas grande que la primera cubierta (11).

14. El circuito (9) extracorpéreo que comprende por lo menos un inserto (10) de seguridad de acuerdo con una
cualquiera de las reivindicaciones precedentes.
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