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DESCRIPCION
Preparacion de concentrado individual

La presente invencion hace referencia a un método para preparar un concentrado individual para la didlisis segun el
preambulo de la reivindicaciéon 1 y a un dispositivo adecuado para ello, segun la reivindicacion 11, para ejecutar el
método segun la reivindicacion 1, segun la reivindicacion 14. Este concentrado individual puede ser adaptado en su
composicion de forma o6ptima a la necesidad especial del paciente en particular, sin que en la clinica deban
conservarse una mayor seleccion de concentrados. A través de un sistema de concentrados que son mezclados de
forma automatica por una maquina se reduce la inversién de trabajo para el personal de servicio, asi como se
reduce el riesgo de contaminacion.

Las soluciones para la hemodialisis, en particular en el tratamiento de la insuficiencia renal crénica, con frecuencia
se preparan en linea desde una unidad de separacion en dosis de la maquina de didlisis, a partir de concentrados y
de agua de alta pureza. A la maquina de didlisis se suministra el agua de alta pureza usualmente a través de un
suministro central, mientras que los electrolitos necesarios, en forma de concentrados, envasados en bolsas o
depdsitos, son puestos a disposiciéon en la maquina de dialisis a través del personal sanitario.

En la dialisis de bicarbonato, usual en la actualidad, condicionados por la composicion requerida de electrolitos de la
solucion para la hemodidlisis o procedimientos similares, usualmente se necesitan dos concentrados, a saber, un
concentrado basico que contiene el tampdn bicarbonato y eventualmente cloruro de sodio, y un concentrado acido
que contiene el resto de los electrolitos, como por ejemplo magnesio, calcio, potasio, glucosa y un acido. El
concentrado basico se suministra mayormente como concentrado seco, pero puede proporcionarse también en
forma de concentrados liquidos. El concentrado acido la mayoria de las veces es un concentrado liquido. Los
concentrados liquidos son suministrados generalmente en depositos plasticos con un volumen de 3-10 | por
depdsito. Los dos concentrados son aspirados a través de las bombas de concentrado de la unidad de separacion
en dosis de la maquina de didlisis y en la maquina son diluidos con agua en una proporcion definida, para obtener la
concentracion de electrolitos deseada. La solucion de electrolitos asi obtenida corresponde ampliamente a la
composicion de plasma sanguineo fisiolégico, por tanto sano, y puede ser utilizada entonces para el tratamiento de
la insuficiencia renal crénica, a través de hemodialisis.

La insuficiencia renal puede desencadenarse a partir de una gran cantidad de enfermedades. Ademas, el
tratamiento de dialisis en si mismo se trata de una intervencion importante en el organismo humano, la cual puede
provocar diferentes complicaciones y comorbilidades. Por ese motivo, la situacién inicial al inicio del tratamiento
puede ser muy diferente en cada paciente. De este modo, en algunos pacientes se determinan concentraciones de
potasio muy elevadas antes de la dialisis. Para disefiar la dialisis de forma cuidadosa, en este caso la concentracion
de potasio también puede ser seleccionada un poco mas elevada en el disalisato. Lo mismo es posible también para
los otros electrolitos. Mientras que en la mayoria de los pacientes de dialisis se determina una carga de fosfato
demasiado elevada, algunos pacientes que fueron dializados de forma muy intensiva sufren de una hipofosfatemia
que puede ser aliviada a través de fosfato en la solucion de dialisis. Otro problema con el que tienen que lidiar a
menudo los pacientes de dialisis es la malnutricién. En este caso, a través de la adiciéon de glucosa o de
aminoacidos en el concentrado, puede lograrse una mejora. Ademas, la eliminacion no intencional de
microelementos de la sangre puede contrarrestarse a través del tratamiento de didlisis, en caso necesario,
sustituyendo los mismos en la solucién de didlisis. Los requerimientos individuales de cada composicion exacta de la
solucion de didlisis utilizada presentan por tanto un gran espectro y la adaptacion individual de la solucién de dialisis
a las respectivas necesidades del paciente puede reducir al minimo efectos secundarios, mejorando el éxito del
tratamiento.

Por otra parte, debe considerarse la capacidad de almacenamiento espacialmente limitada en la clinica, de manera
s6lo puede guardarse una cantidad limitada de diferentes concentrados de didlisis. Al mismo tiempo, el
almacenamiento y la preparacién de muchos concentrados diferentes requeririan una logistica costosa.

En la solicitud DE 3224823 este problema se soluciona de manera que el concentrado para la solucién para la
hemaodidlisis se compone en forma de mddulos. A una solucién madre, cuya composicion de electrolitos, después de
la dilucion a través de la unidad de separacion en dosis de la maquina de didlisis, corresponde aproximadamente a
la composicion de los electrolitos fisiolégicos de la sangre, se agregan uno o varios concentrados especiales, como
solucion adicional, los cuales contienen el componente adicional deseado. La solucién madre es conservada en una
cantidad de nueve litros, en un depdsito. Las soluciones adicionales o los concentrados especiales se agregan en
cantidades de 10-500 ml. Los concentrados especiales contienen respectivamente sélo un componente, los cuales
no se encuentran contenidos en la soluciéon madre, o cuya concentracion debe ser aumentada en comparacion con
la solucion madre.

En la solicitud WO 99/07419 se describe la adiciéon de vitaminas y de microelementos para el concentrado liquido de
bicarbonato.
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Sin embargo, el concentrado para preparar la soluciéon para la hemodidlisis debe ser homogéneo, ya que de lo
contrario no se garantiza un tratamiento seguro. Por lo tanto, después de agregar el concentrado especial al
concentrado acido o basico para la didlisis de bicarbonato, la solucién resultante es mezclada por el personal
sanitario, agitando enérgicamente el deposito. Esto implica una carga corporal para el usuario. El depoésito debe ser
abierto para agregar el concentrado especial. Antes de agitar el depdsito éste es cerrado nuevamente con la tapa.
Durante esos pasos de trabajo puede producirse una contaminacién del concentrado.

El objeto de la presente invencidn consiste en preparar un concentrado individual adaptado especialmente para el
respectivo paciente, a partir de al menos un primer y un segundo concentrado, donde la inversién de trabajo para el
personal y el riesgo de contaminacién se reduzcan al minimo, garantizando al mismo tiempo un mezclado completo.
Otro objeto de la invencion consiste en la puesta a disposicién de un dispositivo para la preparacion de un
concentrado individual.

De acuerdo con la teoria de la invencién, dichos objetos se alcanzaran a través de un método para preparar un
concentrado individual liquido para la didlisis segun la reivindicaciéon 1 y a través de un dispositivo segin la
reivindicacion 11. En las reivindicaciones dependientes se indican variantes ventajosas.

De acuerdo con la teoria de la invencion, este objeto se alcanzara a través de un método para preparar un
concentrado individual liquido que se encuentra en un recipiente, para la dialisis, a partir de un primer concentrado
liquido y al menos un segundo concentrado liquido, mediante un dispositivo que comprende una maquina de dialisis
con al menos una fuente de aire comprimido, al menos una linea de aire comprimido entre la linea de concentrado y
la fuente de aire comprimido y al menos una barra de aspiracion de concentrado que se encuentra conectada a la
linea de concentrado, donde el mezclado de los concentrados tiene lugar mediante aire comprimido que es
introducido en el recipiente desde una fuente de aire comprimido que se encuentra en la maquina de dialisis,
mediante la linea de aire comprimido, la linea de concentrado y la barra de aspiracién de concentrado conectada.

Antes de iniciar el tratamiento se determina la composicion del concentrado individual para el paciente en patrticular,
y el primer y el segundo concentrado requeridos para ello, asi como eventualmente otros concentrados.

De los concentrados utilizados en el procedimiento, el concentrado 1 es preferentemente un concentrado estandar.
En la dialisis de bicarbonato se necesitan dos concentrados estandar, un concentrado &cido y un concentrado
basico. Tanto el concentrado acido como también el concentrado basico pueden utilizarse para realizar el método de
acuerdo con la invencion. Para realizar el método pueden utilizarse para la hemodidlisis concentrados liquidos
usuales en el comercio, por ejemplo AC-F Liquid 1+44 o BC-F-Liquid Bicarbonate concentrate 8,4% de Fresenius
Medical Care. El concentrado estandar se pone a disposicion preferentemente en una cantidad de 3-10 | en un
depdsito plastico, pero también puede proporcionarse en una bolsa o en otro recipiente adecuado.

El segundo concentrado y eventualmente otros concentrados consisten preferentemente en concentrados
especiales que se ponen a disposicion en una cantidad de 5-200 ml, preferentemente de 10-50 ml. Las relaciones de
concentracion en el concentrado estdndar no deben ser modificadas a través de la adicion del concentrado individual
para los componentes restantes. Por lo tanto, los concentrados individuales se agregan siempre en una cantidad de
solucién lo mas reducida posible. A diferencia de lo que sucede en el estado del arte, no debe tener lugar una
adaptacion del volumen.

Los concentrados especiales, por unidad envasada, de manera preferente contienen respectivamente sélo un
componente, como por ejemplo potasio, sodio, calcio, magnesio o fosfato, glucosa, vitaminas, aminoacidos o
microelementos. Puede utilizarse cualquier sustancia que sea compatible con los componentes del concentrado
estandar, y que pueda ser administrada al paciente, o cuya eliminacién desde la sangre debe ser evitada a través de
la didlisis. La unidad envasada puede tratarse de una bolsa, de un cartucho especial o de una solucién colocada en
una jeringa.

El concentrado especial puede agregarse por ejemplo en el recipiente del concentrado estandar, ya que el mismo no
se encuentra lleno por completo. Si el volumen mas bien reducido del concentrado especial se agrega a un volumen
marcadamente mas elevado del concentrado estandar, se obtiene entonces primero una mezcla mas bien no-
homogénea que es homogeneizada por el método de acuerdo con la invencion.

Antes de comenzar la didlisis, de acuerdo con el estandar, la barra de aspiracién de concentrado que se encuentra
conectada la linea de concentrado de la maquina es introducida en el recipiente de concentrado, el cual contiene
concentrado estandar puro o concentrado estandar y concentrado especial. Durante el tratamiento, la barra de
aspiraciéon de concentrado se utiliza para suministrar a la maquina de dialisis el concentrado, a través de una linea
de concentrado de la unidad de separacién, con la ayuda de una bomba de concentrado.

En el método de acuerdo con la invencién, mediante la barra de aspiracién de concentrado mencionada, aire es
introducido en la mezcla de los concentrados, homogeneizandola para formar un concentrado individual. El aire es
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suministrado desde una fuente de aire comprimido que se encuentra en la maquina de didlisis, como por ejemplo un
compresor. Las fuentes de aire comprimido de ese tipo ya se proporcionan con frecuencia en las maquinas de
dialisis, utilizdndose por ejemplo para realizar pruebas de presion o para establecer niveles en camara de
separacion de aire. No obstante, puede utilizarse también una fuente de aire comprimido proporcionada
especialmente con este fin.

La fuente de aire comprimido suministra el aire comprimido a una linea de aire comprimido. De acuerdo con una
forma de ejecucion del método de acuerdo con la invencion, se abre entonces una valvula en la linea de aire
comprimido, y el aire comprimido, desde la linea de aire comprimido, alcanza la linea de concentrado.
Preferentemente, la linea de aire comprimido se encuentra conectada a la linea de concentrado, entre la bomba de
concentrado y la barra de aspiracidon de concentrado. Desde alli, el aire comprimido es conducido hacia el recipiente
de concentrado con la mezcla no homogénea de los concentrados, mediante la barra de aspiracién de concentrado.
El extremo externo de la barra de aspiracion de concentrado se encuentra al nivel de la base del depésito, para
posibilitar un vaciado lo mas completo posible durante la extraccién del concentrado. El aire que sale desde la barra
de aspiracion de concentrado sube a la superficie desde abajo, en forma de burbujas de aire. A través de esas
burbujas los concentrados son homogeneizados, es decir que son mezclados por completo. En una forma de
ejecucion del método de acuerdo con la invencién, el aire comprimido es soplado dentro de ambos concentrados
durante un periodo de 5-60 s en una cantidad de 1- 10 L aire por minuto. En un método especialmente preferente, el
aire comprimido es filtrado de forma estéril para reducir al minimo un riesgo de contaminacién antes del soplado
hacia la mezcla de los concentrados con la ayuda de un filtro estéril, el cual se encuentra instalado igualmente en la
linea de aire comprimido.

El usuario puede iniciar la ejecucion del método ingresando en la consola de control de la maquina de dialisis, la cual
se encuentra conectada con una unidad de control. El ingreso puede tener lugar de diferentes formas. La consola de
control puede ser por ejemplo una pantalla tactil en la cual las diferentes opciones de tratamiento pueden ser
seleccionadas por el usuario. En dicha pantalla tactil puede encontrarse un boton "aire" que al accionar la unidad de
control indica que el método de acuerdo con la invencién debe ser ejecutado. La sefial, sin embargo, puede tener
lugar desde una tecla mecanica en el aparato de dialisis, la cual en caso necesario es accionada por el usuario. Los
pasos del método descritos anteriormente son dispuestos y eventualmente controlados por una unidad de control
gue esta configurada para ejecutar el método de acuerdo con la invencion.

Para ejecutar el método de acuerdo con la invencién puede utilizarse un dispositivo para realizar un tratamiento de
dialisis con una unidad de separacion en dosis para la puesta a disposicién en linea de soluciones para la
hemaodidlisis con al menos una linea de concentrado y barra de aspiracion de concentrada conectada a la misma y
con al menos una fuente de aire comprimido, donde dicha unidad de separacién en dosis presenta una linea de aire
comprimido desde la fuente de aire comprimido hacia la linea de concentrado conectada a la barra de aspiracion de
concentrado. En esa fuente de aire comprimido puede utilizarse cualquier compresor usual en el comercio, el cual
pueda proporcionar un flujo de 1-10 1 litros por minuto.

En una forma de ejecucién preferente, la linea de aire comprimido presenta ademas un filtro estéril, para que el aire
gue es conducido a través del concentrado, no contamine este Ultimo. El filtro estéril se usa para esterilizar el aire
utilizado para el mezclado de los concentrados. El filtro estéril puede tratarse por ejemplo de un filtro de membrana
usual en el comercio, pero puede utilizarse sin embargo cualquier otro filtro que sea adecuado para la filtracion
estéril de aire.

En otra forma de ejecucion preferente, en el punto de conexién de la linea de aire comprimido y de la linea de
concentrado se proporciona una valvula. En una forma de ejecucion preferente se trata de una valvula de retencion.
En una forma de ejecucion especialmente preferente se trata de una valvula de bloqueo electromagnética. Sin
embargo, puede utilizarse también cualquier otra valvula adecuada para separar la linea de aire comprimido de la
linea de concentrado. El extremo de la linea de concentrado que conduce hacia el exterior desde la maquina de
dialisis, esta conectado a una barra de aspiracion de concentrado. Dicha barra de aspiracion de concentrado se
sumerge en el recipiente de concentrado. Para posibilitar un vaciado lo mas completo posible del recipiente de
concentrado, por ejemplo un depdsito plastico, el extremo externo de la barra de aspiracion de concentrado se
encuentra en la base del recipiente. Desde el extremo de la barra de aspiracion de concentrado el aire es conducido
desde la fuente de aire comprimido hacia el depésito con el concentrado estandar y el concentrado especial, gracias
a lo cual los mismos se mezclan formando un concentrado individual.

Otras particularidades y ventajas de la invencion se describen con mayor detalle a través de un ejemplo de ejecucion
representado en el Gnico dibujo. Este muestra:

Figura 1: dispositivo para el mezclado automatico de concentrados.

Tal como se describe en el estado del arte, después de establecer la composicion del concentrado individual a
través del facultativo que indica el tratamiento, al primer concentrado, por ejemplo al concentrado estandar 9, se
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agrega el segundo concentrado requerido, por ejemplo un concentrado especial 10. Como primer concentrado o
concentrado estandar 9 se utiliza aqui por ejemplo un depdsito de 4,7 | (1+44) AC-F 119/5 de Fresenius Medical
Care. La solucion para la hemodidlisis, obtenida a partir de ese concentrado después de la dilucién, posee una
concentracion de cloruro de potasio de 1mmol/l. Esta puede aumentarse a 2 mmol/l, agregando 50 ml de un
concentrado especial 9 con una concentracion KCI de 4,2 mol/l al concentrado estandar 10.

En la mezcla no homogénea de los concentrados, obtenida de ese modo, se introduce la barra de aspiracion de
concentrado 4. Puesto que el concentrado debe ser extraido del recipiente del modo mas completo posible, el
extremo de la barra de aspiracion de concentrado se encuentra en el area inferior del recipiente. El usuario,
ingresando en la consola de control 6, indica a la unidad de control 5 de la maquina de dialisis que el método para
mezclar los concentrados debe ser ejecutado. La unidad de control 5 dispone que la fuente de aire comprimido 1
transporte aire comprimido hacia la linea de aire comprimido 11, en una cantidad de por ejemplo 2 | de aire por
minuto. Al mismo tiempo se abre la valvula de bloqueo electromagnética 3. Después de que el aire comprimido fue
filtrado en la linea de aire comprimido 11 a través del filtro estéril 2, éste alcanza la linea de concentrado 7 a través
de la valvula de bloqueo magnética 3 abierta. El aire comprimido es transportado entonces mediante la barra de
aspiracion de concentrado hacia el concentrado estandar 9, al cual fue agregado el concentrado especial 10, donde
dicha mezcla es homogeneizada de ese modo dentro de por ejemplo 30 segundos, formando un concentrado
individual.

El método de acuerdo con la invencion posibilita una adaptacion individual de la soluciéon de dialisis utilizada a las
necesidades del paciente en particular, sin que deba almacenarse una gran cantidad de concentrados diferentes.
Para el personal sanitario la inversion adicional es minima.
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REIVINDICACIONES

1. Método para preparar un concentrado individual liquido que se encuentra en un recipiente, para la dialisis, a partir
de un primer concentrado liquido y al menos un segundo concentrado liquido, mediante un dispositivo que
comprende una maquina de didlisis con al menos una fuente de aire comprimido, al menos una linea de
concentrado, al menos una linea de aire comprimido entre la linea de concentrado y la fuente de aire comprimido y
al menos una barra de aspiraciéon de concentrado que se encuentra conectada a la linea de concentrado,
caracterizado porque el mezclado de los concentrados tiene lugar mediante aire comprimido que es introducido en el
recipiente desde una fuente de aire comprimido que se encuentra en la maquina de dialisis, mediante la linea de aire
comprimido, la linea de concentrado y la barra de aspiracion de concentrado conectada.

2. Método segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el primer concentrado es un concentrado estandar para la
didlisis de bicarbonato.

3. Método segun la reivindicacion 2, caracterizado porque el concentrado estandar puede ser un concentrado acido
0 un concentrado basico para la didlisis de bicarbonato.

4. Método segun la reivindicacion 2 6 3, caracterizado porque el concentrado estandar se pone a disposicion en una
cantidad de 3-10 L.

5. Método segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el segundo concentrado y
eventualmente otros concentrados, son concentrados especiales.

6. Método segun la reivindicacion 5, caracterizado porque los concentrados especiales se ponen a disposicion en
una cantidad de 5-200 ml.

7. Método segln una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque para suministrar el aire comprimido
hacia la linea de concentrado una véalvula se abre entre la linea de aire comprimido y la linea de concentrado.

8. Método segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el aire comprimido es introducido en
el primer concentrado y en los otros concentrados durante un periodo de 5-60 s.

9. Método segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el aire comprimido se suministra en
una cantidad de 1-10 L aire por minuto.

10. Método segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque todos los procesos de control y de
regulacion para ejecutar el método son dispuestos por una unidad de control.

11. Dispositivo para realizar un tratamiento de dialisis con una unidad de separaciéon en dosis para la puesta a
disposicién en linea de soluciones para la hemodialisis con al menos una linea de concentrado y barra de aspiracién
de concentrada conectada a la misma y con al menos una fuente de aire comprimido, caracterizado porque dicha
unidad de separacion en dosis presenta una linea de aire comprimido desde la fuente de aire comprimido hacia la
linea de concentrado conectada a la barra de aspiracion de concentrado.

12. Dispositivo segun la reivindicacién 11, caracterizado porque un filtro estéril se encuentra en la linea de aire
comprimido.

13. Dispositivo segun la reivindicacién 11 6 12, caracterizado porque entre la linea de aire comprimido y la linea de
concentrado se encuentra dispuesta una valvula.

14. Dispositivo segun las reivindicaciones 11 a 13, caracterizado porque el mismo presenta una unidad de control
gue dispone todos los procesos de control y de regulacién necesarios para ejecutar el método segun la
reivindicacion 1.
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