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DESCRIPCION
Procedimiento y dispositivo para calentar soluciones, preferentemente soluciones de dialisis

La invencién se refiere a un procedimiento para calendar soluciones, preferentemente soluciones de didlisis, segin
el preambulo de la reivindicacién 1.

Las soluciones de dialisis tratadas con la invencién se emplean preferentemente, por ejemplo, en el campo de la
dialisis peritoneal. En la dialisis peritoneal, la solucién de didlisis que ha de inyectarse en la cavidad abdominal debe
llevarse aproximadamente a la temperatura del cuerpo. Por una parte, esto es percibido de manera agradable por el
paciente y, por otra, es benéfico para la salud. Otra aplicacién se encuentra en el campo de la técnica de inyeccion,
de la técnica de transfusién de sangre o en otros campos similares en los cuales los liquidos tienen que calentarse.

La invencion se refiere igualmente a un dispositivo, principalmente en un aparato de dialisis peritoneal, para calentar
soluciones, de preferencia soluciones de didlisis segun el preambulo de la reivindicacion 10.

Ya se conoce regular la temperatura de las soluciones de didlisis que han de usarse en didlisis peritoneal antes de la
inyeccion. Por ejemplo, la publicacion EP 0 956 876 B1 describe un casete para transportar liquidos de dialisis en el
cual el liquido de didlisis es calentado antes de la inyeccién. Para este proposito, los conductos que conducen el
liquido de dialisis se disponen en forma de espiral, en una region del casete que es capaz de calentarse.

De acuerdo con las publicaciones WO 88/09186 A1 y WO 97/09074 A2, la solucion de didlisis que ha de calentarse
se presenta en una bolsa y es calentada en esta forma. A este respecto, en la publicacion WO 97/09074 A2 una
placa calefactora sirve para calentar la bolsa

Durante el calentamiento de la solucion de dialisis, el tiempo de calentamiento debe minimizarse tanto como sea
posible. Sin embargo, la temperatura inicial de la placa calefactora para calentar la solucién de didlisis que presenta
temperatura ambiente no puede seleccionarse voluntariamente alta. En el caso de usar una placa calefactora, por
una parte, la estabilidad térmica de la solucién de dialisis misma y, por otra parte, la estabilidad térmica del material
de la bolsa, tienen que tomarse en consideracion. Ademas, precisamente para el caso en que el sistema de placa
calefactora sea accesible para el usuario, tiene que configurarse de modo que pueda excluirse un riesgo de herida
por quemaduras sobre una placa calefactora correspondientemente caliente.

Otro problema consiste en el lamado rebasamiento de la temperatura de calentamiento que da lugar a lo siguiente.
Para lograr el calentamiento mas rapido posible del contenido de la bolsa, el dispositivo de calentamiento podria
operarse preferiblemente a una temperatura maxima limite que tome en consideracién las condiciones limites antes
descritas. Sin embargo, si al calentar la placa calefactora, o después de haber logrado de manera correspondiente la
temperatura nominal deseada, se retira la bolsa, entonces sobre la placa calefactora aparece un calor acumulado vy,
de esta manera, una acumulacién de calor que permite el incremento de la temperatura brevemente por encima de
la temperatura limite permitida. Este exceso de la temperatura limite puede denominarse un rebasamiento. Al
excederse de manera descontrolada la temperatura limite existe el riesgo grave de quemaduras para el usuario.

Un procedimiento de este género para calentar soluciones ya se conoce por la publicaciéon DE 197 52 578 A1.

El objetivo de la presente invencion es, por lo tanto, desarrollar ain mas un procedimiento de este género y un
dispositivo para calentar soluciones de manera que pueda calentarse tan rapido como sea posible una bolsa que
contiene la solucion a la temperatura final deseada sin que exista el riesgo de rebasar la temperatura al calentar la
placa calefactora.

De acuerdo con la invencién este objetivo se logra gracias al procedimiento segun la combinacion de caracteristicas
de acuerdo con la reivindicacion 1. Por consiguiente, se propone un procedimiento para calentar soluciones,
preferentemente soluciones de didlisis, a una temperatura nominal deseada, en el cual una solucién puesta en una
bolsa se calienta sobre un sistema de placas calefactoras que comprende una placa calefactora por medio de una
regulacién de dos puntos. Segun la presente invencién varian tanto la temperatura que forma el umbral inferior de
encendido de la placa calefactora, como la temperatura que forma el umbral superior de apagado de la placa
calefactora. De esta manera puede impedirse de manera segura el rebasamiento indeseado de la temperatura de la
placa calefactora durante la operacion de calentamiento.

Configuraciones preferidas de la invencion resultan de las reivindicaciones dependientes que van a continuacién de
la reivindicacion principal.

Segun una primera configuracién ventajosa de la invencién, la temperatura T1 de la bolsa que contiene la solucion se
mide por medio de un primer sensor de temperatura, mientras que la temperatura T2 de un elemento calefactor
dispuesto en un sistema de placas calefactoras se mide por medio de un segundo sensor de temperatura.
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Como temperatura T2 que forma el umbral superior de apagado se emplea ventajosamente una temperatura Tv de
control previo, establecida previamente. Esta temperatura Tv de control previo se determina de antemano para
temperaturas discretas T1 de la bolsa.

El procedimiento segun la invencién se realiza de manera particularmente ventajosa por medio de una regulacién de
dos puntos, en la cual transcurren de manera interactiva los siguientes pasos:

- medir la temperatura T1 de la bolsa que contiene la solucion;
- establecer la temperatura Tv de control previo;
- calentar el incremento calefactor hasta que se alcanza la temperatura de control previo Tv.

Este procedimiento se repite tantas veces hasta que la bolsa presente la temperatura deseada, en cuyo caso
después de calentar el elemento calefactor hasta alcanzar la temperatura de control previo Tv el elemento calefactor
se enfria hasta que entretanto se haya alcanzado la temperatura T1 de la bolsa de solucion. A continuacion, en los
pasos de iteracion siguientes, se calienta respectivamente de nuevo hasta lograr la temperatura de control previo Tv.

La temperatura de control previo se selecciona preferentemente de modo que no sea posible un rebasamiento de la
temperatura por encima de la temperatura maxima Tmax de la placa calefactora.

De acuerdo con una configuracién particularmente ventajosa de la invencion, se determina el punto de encendido
para encender el elemento calefactor de modo que se logre una relacion predeterminada de la temperatura T2, que
forma el umbral superior de apagado, a la temperatura T1 de la bolsa que contiene la solucién.

A su vez, es de particular ventaja si se determina la temperatura T1 de la bolsa que contiene la solucion, si la
influencia del elemento calefactor en el sensor que mide la temperatura T+ de la bolsa que contiene la soluciéon ha
caido por debajo de un valor limite. De esta manera puede tomarse en consideracion el siguiente fenémeno. Puesto
que el sensor de temperatura para la medicion de la temperatura T1 no se desacopla térmicamente de manera
completa debido al disefio del calefactor, la temperatura medida en este sensor no puede asociarse directamente
con la temperatura de la solucién. Al final de la operacion de calentamiento, el sensor para la mediciéon de la
temperatura T2 adopta la temperatura del elemento calefactor, el sensor para la medicion de la temperatura T+
adopta una temperatura que se encuentra entre la temperatura real de la solucién y la del elemento calefactor. De
manera correspondiente a la configuracion ventajosa antes mencionada del procedimiento de la invencion, ahora se
espera hasta que la influencia del elemento calefactor en el sensor que mide la temperatura T+ haya caido por
debajo de un valor limite predeterminado. De esta manera se asegura que se reduzca la energia calorifica resultante
y se transfiera a la solucién de manera que se minimice la influencia del elemento calefactor en el sensor que mide
la temperatura T1 y la temperatura de la solucién pueda determinarse ahora con una mayor exactitud.

El valor limite antes mencionado puede determinarse ventajosamente determinando la temperatura T1 de la bolsa
que contiene la solucién a partir del gradiente de los sensores que miden las temperaturas. El gradiente de los
cambios de temperatura T1 y T2, el gradiente del cambio de temperatura T1 y T2 o la diferencia de temperatura T1 y
T2 puede determinarse ventajosamente.

El objetivo antes mencionado también se logra mediante un dispositivo segun la reivindicacion 10. Las
configuraciones preferidas de este dispositivo resultan de las reivindicaciones dependientes que van a continuacion
de la reivindicacién 10.

El procedimiento antes mencionado y/o el dispositivo antes mencionado pueden emplearse en un aparato para la
didlisis peritoneal segun la publicacion US 2006/0195064 A1 y la publicacién US 2007/0112297 A1. Se hace
referencia al contenido de la publicacién US 2006/0195064 A1 y de la publicacién US 2007/0112297 A1 y la
descripcion concreta de estas publicaciones se hace objeto de la presente solicitud por medio de la referencia.

Otras caracteristicas, particularidades y ventajas de la invencion se explican mas detalladamente a continuacién por
medio de un ejemplo de realizacién representado en el dibujo.

La figura 1 muestra una representacion esquematica de un sistema de placas calefactoras para realizar el
procedimiento segun la invencion, y

la figura 2 muestra el perfil de temperatura de una operacion tipica de calentamiento en relacion con el tiempo,
segun el procedimiento de la invencion.

En la figura 1 se muestra un sistema de placa calefactora 10 en su disefio esquematico, tal como se usa para
calentar soluciones de dialisis que se emplean en la didlisis peritoneal. El sistema de placas calefactoras 10 se
compone de un elemento calefactor 12 y una placa calefactora 14 que se coloca sobre este y que consiste, por
ejemplo, de aluminio. Un sensor 16, que mide la temperatura T2 del elemento calefactor, es asociado con el
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elemento calefactor 12. Por el contrario, un sensor 18 se incrusta en la placa calefactora 14, el cual se pone en
contacto con una bolsa 22 que contiene una solucién de dialisis 20 que ha de calentarse, tal como se representa
esquematicamente en la figura 1. Durante el calentamiento de la solucion de dialisis 20 puesta en la bolsa 22, por
medio de la placa calefactora 14, se forma una zona de solucion caliente 24 en vecindad directa de la placa
calefactora calentada y una zona de solucion fria 26 en el lado de la bolsa 22 que se encuentra apartada de la placa
calefactora 14.

La solucién de dialisis 20 en la bolsa 22 debe calentarse en el menor tiempo posible a 37 °C. Para permitir tiempos
de instalacion tan breves como sea posible para la dialisis peritoneal en la cual va a usarse el liquido de didlisis, este
lapso de tiempo debe comprender, por ejemplo, 45 minutos. Ha de tenerse en cuenta ahora que el volumen de
llenado 22 varia durante el tratamiento puesto que esta bolsa se usa para la fase de puesta en marcha durante la
didlisis peritoneal.

El tiempo mas breve posible para calentar a 37 °C debe lograrse por medio de una temperatura maxima de placa
calefactora Tmax de 55°C. Esta temperatura maxima de placa calentado durante este predeterminada de manera que
una temperatura mas alta podria conducir a una herida posible del paciente si él tocara la placa calefactora durante
la operacién.

Debido a las propiedades antes mencionadas, por lo regular no se conoce el volumen exacto de la bolsa de solucion
de dialisis 20. Por lo regular tampoco se conocen la temperatura de inicio de la solucion de dialisis en la bolsa de la
solucion. También tiene que tomarse en cuenta que el sensor de temperatura 18 de la bolsa puede ser influido por la
temperatura del soporte de la placa calefactora o del elemento calefactor.

Los requisitos antes mencionados pueden lograrse por medio del manejo del procedimiento segun la invencion
alimentando tanta energia calorifica al soporte de placa calefactora que se impida de manera segura un
rebasamiento por encima de la temperatura maxima Tmax. La operacion de calentamiento de la placa calefactora 14
por medio del elemento calefactor 12 del sistema de placa calefactora 10 se efectla por medio de un regulador de
dos puntos no representado aqui detalladamente, pero ampliamente conocido en el estado de la técnica. De
acuerdo con la invencién, en contraste con los controladores conocidos de dos puntos de acuerdo con el estado de
la técnica, no obstante, con el tiempo varia el umbral superior de apagado y también el umbral inferior de encendido.
Con respecto a esto, el umbral superior de apagado se limita por una temperatura de control previo Tv previamente
fijada.

El punto de encendido puede determinarse, por el contrario, de manera que la temperatura que se mide con el
sensor 18, mas precisamente la temperatura T1 se encuentre en proporcion correcta con la temperatura del
elemento calefactor 12, que se mide con el sensor 16, mas precisamente la temperatura T2.

La temperatura de control previo se determina tal como sigue de acuerdo con el ejemplo de realizacion representado
aqui. Para dosificar la cantidad de energia del elemento calefactor de modo que no surja un rebasamiento de la
temperatura por encima de la temperatura maxima, la temperatura de control previo Tv se determina en dependencia
de la temperatura de la placa calefactora. Con respecto a esto, un objetivo es seleccionar una temperatura de
control previo que permita quitar una bolsa 20, fria, que contiene 5 I, por ejemplo, con solucion de didlisis 20 de una
placa calefactora 14 que todavia esta calentandose, sin que se efectie un rebasamiento por encima de la
temperatura maxima

En este contexto es muy facil que el elemento calefactor disipe energia calorifica a la solucion 20 debido a la gran
caida de temperatura entre el elemento calefactor 14 y la bolsa 22. Sin embargo, en el momento en el cual la bolsa
se quita de la placa calefactora 14, resulta aqui un calor acumulado que ya no puede disiparse tan rapido al
ambiente. Esto conduce al sobrecalentamiento previamente descrito del sistema de placa calefactora 10.

Para impedir este calentamiento antes descrito, la temperatura de control previo Tv tiene que elegirse relativamente
baja, aunque tan alta para asegurar un calentamiento rapido de la solucion.

Con respecto a esto, de acuerdo con la invencion la temperatura medida de la bolsa de solucion T1 se pone en una
proporcion fija a la temperatura de control previo Tv. Esta relacion se representa por medio del ejemplo de
realizacién reproducido en la siguiente tabla:

T4 Tv
5°C 35 °C
10°C 37°C
15°C 39°C
20°C 41°C
25°C 43°C
30°C 45°C
35°C 47°C
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La asociacion de los valores en la tabla anterior significa que, a manera de ejemplo, al medir un valor de temperatura
T1 de 15 °C, el valor de control previo Tv predeterminado se establece en 39 °C en calidad de umbral superior de
apagado.

Por medio del perfil de temperatura representado en la figura 2, ahora puede explicarse el desarrollo del
procedimiento segun la invencidn. Aqui se procede de modo iterativo tal como sigue:

En un primer paso, la temperatura de disolvente T1 se determina por el sensor 18. La temperatura de control previo
TV se selecciona de la tabla anterior dependiendo de esta temperatura medida Ti. El sistema de placa calefactora
10 se calienta ahora hasta que el elemento calefactor 12 haya alcanzado la temperatura de control previo TV. Esta
se monitorea por medio del sensor 16 y el perfil de temperatura T2 del elemento calefactor 12.

En el siguiente paso, se mide la temperatura de la solucién de la parte calentada de la solucion 20 y el desarrollo de
procedimiento antes mencionado se repite hasta que se alcance la temperatura deseada de disolvente.

En el procedimiento segun la invencién no es necesario que se conozca la resistencia de transicion térmica entre el
elemento calefactor 14 y la bolsa 22 con la solucién 20 contenida. Aqui pueden usarse diferentes materiales, por
ejemplo, aluminio para el soporte de placa calefactora, por ejemplo, PVC para la bolsa de disolvente 22.

La superficie de contacto de la bolsa sobre el soporte de placa calefactora puede variar dependiendo del tamario de
la bolsa y del volumen de la bolsa; tampoco tiene que conocerse por parte del sistema para realizar el procedimiento
segun la invencién.

De acuerdo con el procedimiento segun la invencion, también tiene que tomarse en cuenta el tiempo muerto en el
cual se transfiere la energia caldrica generada desde el elemento calefactor 12 a la bolsa de solucién 22 y que se
haya calentado alli la solucion.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento para calentar soluciones, preferentemente soluciones de didlisis, a una temperatura nominal
deseada, en el cual se calienta una solucién colocada en una bolsa (22) sobre un sistema de placa calefactora (10)
que comprende una placa calefactora (12) por medio de un regulador de dos puntos,

caracterizado porque

la temperatura que forma el umbral inferior de encendido de la placa calefactora (12) la temperatura que forma el
umbral superior de apagado de la placa calefactora (12) varian de manera iterativa con el tiempo.

2. Procedimiento segun la reivindicacién 1, caracterizado porque la temperatura T1 de la bolsa (22) que contiene la
solucién se mide por medio de un primer sensor de temperatura (18), mientras que la temperatura T2 de un elemento
calefactor dispuesto en un sistema de placa calefactora se mide por medio de un segundo sensor de temperatura
(16).

3. Procedimiento segun la reivindicacion 1 o 2, caracterizado porque como la temperatura T2 que forma el umbral
superior de apagado se emplea una temperatura de control previo Tv previamente establecida.

4. Procedimiento segun una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque la temperatura de control previo se
determina de antemano para temperaturas T+ discretas de bolsa.

5. Procedimiento segln una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque durante el control de dos
puntos se desarrollan de modo iterativo los siguientes pasos:

- medicion de la temperatura T1 de la bolsa (22) que contiene la solucion;
- ajustar la temperatura de control previo Ty;
- calentar el elemento calefactor hasta que se logre la temperatura de control previo Tv.

6. Procedimiento segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la temperatura de control previo
se elige de modo que no sea posible un rebasamiento de la temperatura por encima de la temperatura maxima de
placa calefactora Tmax.

7. Procedimiento segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el punto de encendido para
encender el elemento calefactor (12) se determina logrando una relacién predeterminada de la temperatura T2 que
forma el umbral superior de apagado a la temperatura T+ de la bolsa (22) que contiene la solucion.

8. Procedimiento seguin una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la temperatura T1 de la bolsa
(22) que contiene la solucion se determina si la influencia del elemento calefactor (12) sobre el sensor que mide la
temperatura T1 de la bolsa que contiene la solucién ha caido por debajo de un valor limite.

9. Procedimiento segun la reivindicacién 8, caracterizado porque la temperatura T1 de la bolsa (22) que contiene la
solucién se determina a partir del gradiente de los sensores (16, 18) que miden las temperaturas.

10. Dispositivo para calentar soluciones, preferentemente soluciones de dialisis, a una temperatura nominal
deseada, en el cual una solucién puesta en una bolsa (22) puede calentarse sobre un sistema de placa calefactora
(10) que comprende una placa calefactora (12) puede calentarse por medio de un control de dos puntos,
caracterizado porque el sistema de placa calefactora (10) presenta medios por medio de los cuales la temperatura
que forma el umbral inferior de encendido de la placa calefactora (12) y la temperatura que forma el umbral superior
de apagado de la placa calefactora (12) son variables de modo iterativo con el tiempo.

11. Dispositivo segun la reivindicacién 10, caracterizado porque los medios presentan memorias para almacenar
valores discretos de temperatura.

12. Dispositivo segun la reivindicacién 10 o 11, caracterizado porque un primer sensor de temperatura (16) se
encuentra incrustado en el elemento calefactor (12) del sistema de placa calefactora (10).

13. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 10 a 12, caracterizado porque un sensor de temperatura (18) se
encuentra dispuesto sobre el elemento calefactor (12) del sistema de placa calefactora (10).
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Fig. 1
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