ES 2716 622 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

: é ESPANA @NUmero de publicacién: 2 716 622
Eint. a1

A61M 1/36 (2006.01)

@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud europea: 15.09.2014  E 16187930 (9)
Fecha y nimero de publicacion de la concesion europea: 19.12.2018  EP 3120883

Tl'tulo: Aparato de tratamiento sanguineo extracorpéreo con dispositivo de calentamiento de sangre

Fecha de publicacién y mencion en BOPI de la @ Titular/es:

t{?%%";"é’l”gde la patente: GAMBRO LUNDIA AB (100.0%)
o P.O. Box 10101
22010 Lund , SE

@ Inventor/es:
POUCHOULIN, DOMINIQUE

Agente/Representante:
ISERN JARA, Jorge

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




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2716622 T3

DESCRIPCION
Aparato de tratamiento sanguineo extracorpéreo con dispositivo de calentamiento de sangre

La presente invencion se refiere a un aparato para el tratamiento sanguineo extracorpéreo. De acuerdo con ciertos
aspectos, el aparato de tratamiento extracorpéreo de acuerdo con la invencién se combina con, o comprende, un
dispositivo de calentamiento de sangre. La invenciéon también se refiere un procedimiento de control de un
dispositivo de calentamiento de sangre en el que el dispositivo de calentamiento de sangre puede ser parte del
aparato de tratamiento sanguineo extracorporeo o puede ser un dispositivo separado, que esta en comunicacion con
el aparato de tratamiento sanguineo extracorpéreo.

Un aparato de tratamiento sanguineo extracorpdreo segun la presente invencion se define en la reivindicacion
independiente 1. Un conjunto segun la presente invencion se define en la reivindicacion independiente 2

El tratamiento sanguineo extracorporeo consiste en extraer la sangre de un paciente, tratar la sangre externamente
al paciente y devolver la sangre tratada al paciente. El tratamiento sanguineo extracorpéreo se usa normalmente
para extraer materia 0 moléculas indeseables de la sangre del paciente y/o para afiadir materia o moléculas
deseables a la sangre. El tratamiento sanguineo extracorpéreo se usa con pacientes incapaces de eliminar
eficazmente la materia de su sangre, tal como cuando un paciente padece insuficiencia renal temporal o
permanente. Estos pacientes y otros pacientes pueden someterse a un tratamiento sanguineo extracorp6reo, por
ejemplo, para afiadir o eliminar materia a su sangre, para mantener un equilibrio acido/base o para eliminar el
exceso de fluidos corporales.

El tratamiento sanguineo extracorporeo se realiza normalmente extrayendo la sangre del paciente, por ejemplo, en
un flujo continuo, introduciendo la sangre en una camara primaria, también conocida como camara de sangre, de
una unidad de tratamiento (tal como un dializador o un hemofiltro) donde se permite que la sangre fluya a través de
una membrana semipermeable. La membrana semipermeable permite de manera selectiva que la materia en la
sangre atraviese la membrana desde la cAmara primaria hasta una camara secundaria y también permite de manera
selectiva que la materia en la cdAmara secundaria atraviese la membrana hacia la sangre en la cadmara primaria, en
funcién del tipo de tratamiento.

Se pueden realizar varios tipos diferentes de tratamientos extracorporeos de la sangre. En un tratamiento de
ultrafiltracion (UF), el fluido indeseable se elimina de la sangre por conveccion a través de la membrana en la
camara secundaria. En un tratamiento de hemofiltracion (HF), la sangre fluye a través de la membrana
semipermeable como en la UF (donde se eliminan los residuos y el fluido indeseable) y se afiade materia deseable a
la sangre, normalmente dispensando un fluido en la sangre bien antes y/o después de que pase a través de la
unidad de tratamiento y antes de que se devuelva al paciente. En un tratamiento de hemodidlisis (HD), se introduce
un fluido secundario que contiene materia deseable en la camara secundaria de la unidad de tratamiento. La materia
indeseable de la sangre atraviesa la membrana semipermeable en el fluido secundario por difusiéon y la materia
deseable del fluido secundario atraviesa la membrana hacia la sangre. En un tratamiento de hemodiafiltracion
(HDF), la sangre y la materia de intercambio de fluido secundario como en el HD, y, ademas, se afiade materia a la
sangre, normalmente dispensando un fluido en la sangre tratada (infusién) bien antes y/o después de pasarlo a
través de la unidad de tratamiento y antes de devolverse al paciente como en el HF.

Durante las terapias del tratamiento sanguineo extracorporeo, el paciente puede perder gran cantidad de calor
debido a los fluidos de infusion que tienen una temperatura mas baja que la sangre, debido al intercambio de fluido a
través de la membrana de la unidad de tratamiento, y debido al calor perdido a la atmésfera. Como los tratamientos
sanguineos extracorpéreos pueden durar desde varias horas hasta varios dias, el paciente se pone en riesgo de
hipotermia en el caso de que no se tomen medidas preventivas. Este riesgo esta presente, por ejemplo, tanto en el
caso de tratamientos relativamente cortos con un intercambio de alto volumen, como el HD crénico o el HDF, como
en el caso de los tratamientos de bajo volumen, pero continuos como la terapia de reemplazo renal continua (TRRC)
(usada en, por ejemplo, el HD agudo). Ademas, el riesgo de hipotermia es alin mas problematico en el caso de
tratamientos aplicados a pacientes con bajo peso corporal, como los nifios.

El enfriamiento de sangre debido al intercambio de fluidos (fluidos de tratamiento y/o de infusién) es por lo general
mas importante que las pérdidas de calor a la atmésfera en el circuito sanguineo extracorpéreo completo.

Con el fin de prevenir la hipotermia durante el tratamiento sanguineo extracorpéreo se han desarrollado varias
soluciones en el pasado.

De acuerdo con una primera solucion conocida descrita en la patente n.° US 4.894.164, el fluido de tratamiento
usado para dializar la sangre se calienta con el fin de intentar equilibrar el calor perdido por la sangre que circula en
el circuito sanguineo extracorpéreo. Sin embargo, esta solucién presenta una serie de inconvenientes. El
calentamiento de los fluidos de tratamiento o de infusion requiere la gestién de la desgasificacion del fluido y puede
conducir a problemas de precipitacion cuando se usan soluciones de bicarbonato. Adicionalmente, el calentamiento
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del fluido requiere multiplicar los medios de calentamiento y desgasificacion en cada circuito de fluido cuando se
usan o se han de usar diferentes composiciones de fluidos (por ejemplo, anticoagulacién con citrato).

De acuerdo con una segunda solucién conocida, y con el fin de resolver los problemas anteriores, se han usado
calentadores de sangre que actian sobre la linea de sangre, y son capaces de calentar directamente la sangre. Los
calentadores de sangre que actlian directamente sobre el circuito sanguineo extracorpéreo tienen varios beneficios
con respecto al calentamiento del fluido de tratamiento o de infusién: de hecho, los calentadores de sangre pueden
usarse con todo tipo de terapias y no provocan problemas de precipitacién de solutos. Ademas, como los
calentadores de sangre actian directamente sobre el circuito sanguineo extracorpéreo puede ser mas facil controlar
la temperatura de la sangre. Debe observarse que los calentadores de sangre actualmente en el mercado estan
formados por un dispositivo separado del aparato de tratamiento sanguineo extracorpéreo y que funcionan
independientemente de este dltimo.

Es un objeto de la presente invencion de acuerdo con al menos algunas realizaciones mejorar la gestion de la etapa
de calentamiento de la sangre con el fin de mejorar el equilibrio de los efectos de enfriamiento debido en particular a
la infusion de los fluidos.

Es un objeto de la presente invenciéon de acuerdo con al menos algunas realizaciones hacer disponible un aparato
de tratamiento sanguineo extracorpdreo capaz de facilitar el control de la temperatura del paciente en los circuitos
sanguineos extracorporeos, incluyendo la infusiébn de fluidos, en particular corriente abajo del dispositivo de
calentamiento.

Es un objeto de la presente invencion de acuerdo con al menos algunas realizaciones proporcionar un aparato de
tratamiento sanguineo extracorpdreo y un procedimiento capaz de aumentar la seguridad del paciente.

Es un objeto de la presente invencion de acuerdo con al menos algunas realizaciones hacer disponible un aparato
de tratamiento sanguineo extracorpéreo y un procedimiento capaz de cooperar de manera eficiente con un
dispositivo de calentamiento y proporcionar una gestion mejorada durante la etapa de calentamiento de la sangre.

Sumario

Preferiblemente, al menos uno de los objetos anteriores se alcanza sustancialmente por un aparato o por un
conjunto de acuerdo con una o mas de las reivindicaciones adjuntas.

Preferiblemente, al menos uno de los objetos anteriores se alcanza sustancialmente por un procedimiento de
acuerdo con uno o mas de los aspectos descritos a continuacion.

A continuacién, se describen un aparato y unos conjuntos para el tratamiento sanguineo extracorpéreo de acuerdo
con los aspectos de la invencion.

Un 1°" aspecto se refiere a un aparato de tratamiento sanguineo extracorpdreo, que comprende:

un circuito sanguineo extracorporeo que tiene una unidad de tratamiento, una linea de extraccién de sangre
conectada a una entrada de sangre de la unidad de tratamiento y una linea de retorno de sangre conectada a
una salida de sangre de la unidad de tratamiento;

una bomba de sangre configurada para controlar el caudal sanguineo que fluye a través de al menos una de
entre dicha linea de extraccion de sangre y dicha linea de retorno de sangre;

al menos una linea de infusion conectada al circuito sanguineo extracorporeo;

una unidad de control configurada para ejecutar el siguiente procedimiento:

recibir un primer valor representativo de una temperatura de sangre deseada en un extremo de la linea de
retorno de sangre configurada para conectarse a un acceso vascular venoso de un paciente; recibir al menos
una primera sefial relacionada con al menos un caudal de un fluido de infusién en dicha al menos una linea de
infusion;

calcular un valor de punto de ajuste de un parametro de funcionamiento que se impone a un dispositivo de
calentamiento configurado para calentar la zona de calentamiento de sangre del circuito sanguineo
extracorporeo con el fin de mantener dicha temperatura de sangre deseada en dicho extremo de la linea de
retorno de sangre;

en el que el punto de ajuste se calcula en funcién de los parametros de entrada que comprenden:

al menos el primer valor representativo de la temperatura sanguinea deseada y
al menos uno seleccionado en el grupo de:

la primera sefial y
un segundo valor representativo de una temperatura de dicho al menos un fluido de infusién en dicha al
menos una linea de infusién.
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La invencion permite controlar la temperatura de sangre que fluye de nuevo hacia el paciente y mantenerla en el
valor deseado sin necesidad de ningun sensor colocado en el extremo de la linea de retorno de sangre. De este
modo, la estructura global del aparato y/o del dispositivo de calentamiento no requiere un hardware adicional con
respecto al hardware ya presente en los aparatos conocidos.

En un 2° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, la unidad de control esta configurada ademas para:
recibir una segunda sefial relacionada con el caudal sanguineo en el circuito sanguineo extracorpéreo; en el que los
parametros de entrada comprenden dicha segunda sefial.

En un 3¢ aspecto de acuerdo con cualquiera de los aspectos anteriores, la al menos una linea de infusion esta
conectada al circuito sanguineo extracorp6reo en un punto de union que estéa localizado corriente debajo de la zona
de calentamiento de sangre, en particular entre la zona de calentamiento de sangre y dicho extremo de la linea de
retorno de sangre.

En un 4° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, la al menos una linea de infusion
comprende una linea de post-infusion directamente conectada a dicha linea de retorno de sangre.

La invencidon permite mantener la temperatura deseada de la sangre que fluye de nuevo hacia el paciente también
si, como suele ocurrir, el efecto de enfriamiento mas importante es debido a la infusién de fluido(s) corriente abajo
del dispositivo de calentamiento.

En un 5° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, la al menos una linea de infusion
comprende una linea de pre-infusion conectada directamente a dicha linea de extraccion de sangre.

En un 6° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, la linea de pre-infusion comprende una linea de infusién de
bomba de pre-sangre conectada directamente a dicha linea de extraccién de sangre corriente arriba de dicha bomba
de sangre.

En un 7° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, la linea de pre-infusion esta conectada directamente a dicha
linea de extraccidn de sangre corriente abajo de dicha bomba de sangre.

La invencién permite mantener la temperatura deseada de la sangre que fluye de nuevo hacia el paciente también
en presencia de una pluralidad de lineas de infusion corriente abajo y/o corriente arriba del dispositivo de
calentamiento.

En un 8° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, dicho segundo valor es un valor
ajustado o medido.

En un 9° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el segundo valor es ajustado por un
operador a través de una interfaz de usuario conectada a la unidad de control.

En un 10° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, dicho segundo valor es representativo
de una temperatura ambiente donde se localiza el aparato.

La temperatura de los fluidos de infusion (por lo general contenidos en bolsas) puede tomarse igual a la temperatura
ambiente (medida por medio de un sensor de temperatura) o puede suponerse igual a la temperatura normalizada
(25 °C, SATP - temperatura ambiente y presién normalizadas).

En un 11° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el aparato comprende un sensor de temperatura ambiente
configurado para medir la temperatura ambiente y para emitir una sefial de medicion correspondiente a la unidad de
control.

En un 12° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores del 1° al 7°, el aparato comprende un
sensor de temperatura de fluido en dicha al menos una linea de infusion, en el que el segundo valor es un valor
medido detectado por dicho sensor de temperatura de fluido.

En un 13° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el sensor de temperatura de fluido esta conectado a la unidad
de control y la unidad de control esta configurada para recibir dicho valor medido desde dicho sensor de temperatura
de fluido.

En este caso, el segundo valor es mas preciso gracias a la temperatura medida del fluido(s) de infusion.

En un 14° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el aparato comprende una linea de
fluido de tratamiento conectada a la unidad de tratamiento.

En un 15° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, la unidad de control esta configurada ademas para:
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recibir una tercera sefial relacionada con un caudal de un fluido de tratamiento en dicha linea de fluido de
tratamiento;

recibir un tercer valor representativo de una temperatura de dicho fluido de tratamiento en dicha linea de fluido de
tratamiento;

en el que los parametros de entrada comprenden también la tercera sefial y el tercer valor representativo de la
temperatura del fluido de tratamiento.

En un 16° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el calculo del punto de ajuste se realiza teniendo en cuenta
las caracteristicas de un filtro de la unidad de tratamiento.

En un 17° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el aparato comprende una pluralidad de lineas de infusion
conectadas al circuito sanguineo extracorpéreo, estando la unidad de control configurada para:

recibir una pluralidad de primeras sefiales, cada una relacionada con el caudal del fluido de infusién en una
respectiva linea de infusion;
calcular dicho punto de ajuste en funcién de los siguientes parametros de entrada:

la(s) primera(s) sefal(es) y
la(s) temperatura(s) del fluido de infusion en la(s) linea(s) de infusibn conectada al circuito sanguineo
extracorpdreo corriente abajo de la zona de calentamiento de sangre.

En un 18° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores desde el 15° al 17°, la zona de
calentamiento de sangre es una parte del circuito sanguineo extracorpéreo localizada en la linea de extraccion de
sangre, y en la que la unidad de control esta configurada para calcular dicho punto de ajuste también en funcién de
la tercera sefial y a la temperatura del fluido de tratamiento.

En un 19° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores desde el 15° al 18°, el punto de ajuste
se calcula en funcién de los siguientes parametros de entrada:

la(s) primera(s) sefal(es) y la(s) temperatura(s) del fluido de infusién en la(s) linea(s) de infusion conectada al
circuito sanguineo extracorpéreo corriente arriba y corriente abajo de la zona de calentamiento de sangre y
la tercera sefial y la temperatura del fluido de tratamiento.

En un 20° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, el parametro de funcionamiento es
representativo de la temperatura de sangre en una salida de la zona de calentamiento de sangre.

En un 21° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores desde el 1° al 19°, el parametro de
funcionamiento es una temperatura de una parte del dispositivo de calentamiento, tal como la temperatura de una
placa de calentamiento.

En un 22° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores desde el 1° al 19°, el parametro de
funcionamiento es la energia eléctrica suministrada a una unidad de calentamiento del dispositivo de calentamiento.

En un 23° aspecto de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores, la zona de calentamiento de sangre es
una parte del circuito sanguineo extracorpéreo colocada en la linea de retorno de sangre.

En un 24° de acuerdo con uno cualquiera de los aspectos anteriores desde el 1° al 22°, la zona de calentamiento de
sangre es una parte del circuito sanguineo extracorporeo colocada en la linea de extraccion de sangre.

En un 25° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores desde el 1° al 22°, la zona de calentamiento de
sangre se localiza en la unidad de tratamiento.

En un 26° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores desde el 1° al 14° y desde el 20° al 22° y el 25°, el
dispositivo de calentamiento se localiza en la linea de fluido de tratamiento. En este caso, el dispositivo de
calentamiento calienta directamente el fluido de tratamiento y el fluido de tratamiento calienta la sangre en la unidad
de tratamiento.

En un 27° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores desde el 1° al 22° y 24°, el dispositivo de
calentamiento se localiza en la linea de extraccion de sangre.

En un 28° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores desde el 1° al 23°, el dispositivo de calentamiento
se localiza en la linea de retorno de sangre.

En un 29° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores del 27° al 28°, el dispositivo de calentamiento esta
configurado para calentar la zona de calentamiento de sangre.
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En un 30° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores desde el 25° al 26° el dispositivo de
calentamiento esta configurado para calentar la linea de fluido de tratamiento.

En un 31° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, el aparato comprende el dispositivo de
calentamiento.

En un 32° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores desde el 1° al 30°, el dispositivo de calentamiento
de sangre esta separado del aparato.

En un 33° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, el dispositivo de calentamiento estd conectado a
la unidad de control y la unidad de control esta configurada para generar una sefal de control que comprende una
orden dirigida a imponer al dispositivo de calentamiento funcionar con dicho parametro de funcionamiento en el
punto de ajuste calculado.

En un 34° aspecto de acuerdo con el 32° aspecto, la unidad de control del aparato de tratamiento sanguineo
extracorporeo esta configurada para comunicar por medio de un dispositivo de comunicacién (tal como una pantalla)
el valor del punto de ajuste calculado a un operador y el sistema de control del dispositivo de calentamiento esta
configurado para recibir dicho valor del punto de ajuste calculado (a modo de ejemplo introducido por el operador por
medio de una interfaz de usuario que puede comprender unos botones o mandos o un teclado) y para imponer al
dispositivo de calentamiento funcionar con dicho pardmetro de funcionamiento en el punto de ajuste calculado.

En un 35° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, el aparato comprende un sensor de temperatura
de fluido configurado para medir una temperatura de sangre en la salida de la zona de calentamiento de sangre y
para emitir una sefal de medicién correspondiente.

En un 36° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el parametro de funcionamiento es la temperatura de sangre
en la salida de la zona de calentamiento de sangre.

En un 37° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, la unidad de control esta configurada para realizar un control
de retroalimentacion en el dispositivo de calentamiento, comprendiendo dicho control de retroalimentacion regular la
energia eléctrica alimentada a una unidad de calentamiento del dispositivo de calentamiento en funcion de una dicha
sefial de medicion y de dicho punto de ajuste calculado.

En un 38° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, el aparato comprende un dispositivo de
comunicacion.

En un 39° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, la unidad de control esta configurada para comunicar por
medio de dicho dispositivo de comunicacion el punto de ajuste a un operador.

En un 40° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, la unidad de control esta configurada para volver
a calcular el punto de ajuste o de manera periddica o cuando se produce un cambio en al menos uno de los
parametros de entrada.

En un 41° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, la unidad de control estd configurada para
comparar el punto de ajuste calculado con un punto de ajuste maximo y para comunicar dicho punto de ajuste
maximo por medio del dispositivo de comunicacién si el punto de ajuste calculado excede el punto de ajuste
maximo.

En un 42° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, la unidad de control esta configurada para
comparar el punto de ajuste calculado con un punto de ajuste maximo y para imponer al dispositivo de calentamiento
funcionar en el punto de ajuste maximo si el punto de ajuste calculado excede el punto de ajuste maximo.

En un 43° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, la unidad de control esta configurada para enviar
un mensaje de advertencia sobre el riesgo de sobrecalentamiento del paciente por medio del dispositivo de
comunicacién cuando la infusion se detiene durante una cantidad predeterminada de tiempo.

En un 44° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, la unidad de control esta configurada para recibir
el peso del paciente y en el que la emisidon del mensaje de advertencia depende también de dicho peso del paciente.
En un aspecto, la emisiéon del mensaje de advertencia también depende del caudal sanguineo. En un aspecto, la
emision del mensaje de advertencia también depende de la relaciéon entre el caudal sanguineo y el peso del
paciente.

En un 45° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, la unidad de control recibe o almacena una
funcién interrelacionando dicho punto de ajuste con dichos parametros de entrada y en el que se realiza el célculo
del punto de ajuste que usa dicha funcion.
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Un 46° aspecto se refiere a un conjunto que incluye el aparato de tratamiento sanguineo extracorpéreo y el
dispositivo de calentamiento, en el que el dispositivo de calentamiento y el aparato de tratamiento sanguineo
extracorporeo estan separados.

En un 47° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el dispositivo de calentamiento comprende un respectivo
sistema de control separado de la unidad de control de aparato.

En un 48° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior, el sistema de control del dispositivo de calentamiento esta
configurado para recibir desde la unidad de control una sefial de control que comprende una orden dirigida a
imponer al dispositivo de calentamiento funcionar con dicho parametro de funcionamiento en el punto de ajuste
calculado impuesto por dicha orden.

En un 49° aspecto de acuerdo con los aspectos anteriores desde el 46° al 48°, el dispositivo de calentamiento
comprende un sensor de temperatura de fluido configurado para medir una temperatura de sangre en la salida de la
zona de calentamiento de sangre y para emitir una sefial de medicién correspondiente.

En un 50° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior desde el 46° al 49°, el parametro de funcionamiento es la
temperatura de sangre en la salida de la zona de calentamiento de sangre.

En un 51° aspecto de acuerdo con el aspecto anterior desde el 46° al 50°, el sistema de control esta configurado
para realizar un control de retroalimentacion, comprendiendo dicho control de retroalimentacion regular la energia
eléctrica alimentada a una unidad de calentamiento del dispositivo de calentamiento en funcién de dicha sefial de
medicion y de dicho punto de ajuste calculado.

Un 52° aspecto se refiere a un procedimiento de control de un dispositivo de calentamiento en un aparato de
tratamiento sanguineo extracorpdreo, en el que dicho aparato comprende:

un circuito sanguineo extracorpdéreo que tiene una unidad de tratamiento, una linea de extraccion de sangre
conectada a una entrada de sangre de la unidad de tratamiento y una linea de retorno de sangre conectada a
una salida de sangre de la unidad de tratamiento;

una bomba de sangre configurada para controlar el caudal sanguineo que fluye a través de al menos una de
entre dicha linea de extraccion de sangre y dicha linea de retorno de sangre;

al menos una linea de infusion conectada al circuito sanguineo extracorporeo;

en el que el procedimiento comprende:

calcular un valor de punto de ajuste de un pardmetro de funcionamiento que se impone a un dispositivo de
calentamiento configurado para calentar una zona de calentamiento de sangre del circuito sanguineo
extracorporeo con el fin de mantener una temperatura de sangre deseada en un extremo de la linea de
retorno de sangre configurada para conectarse a un acceso vascular venoso de un paciente;

en el que el punto de ajuste se calcula en funcion de los parametros de entrada que comprenden:

al menos un primer valor representativo de la temperatura sanguinea deseada y
al menos uno seleccionado en el grupo de:

una primera sefial relacionada con al menos un caudal de un fluido de infusion en dicha al menos una
linea de infusion y

un segundo valor representativo de una temperatura de dicho al menos un fluido de infusion en dicha
al menos una linea de infusion.

En un 53° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, el punto de ajuste se calcula también en funcion
de las propiedades de la sangre (tales como la densidad de la sangre, el calor especifico, el hematocrito y/o la
concentracion de proteina total).

En un 54° aspecto de acuerdo con uno de los aspectos anteriores, el punto de ajuste se calcula también en funcion
de las pérdidas de calor a la atmésfera en el circuito sanguineo extracorpéreo corriente abajo de la zona de
calentamiento de sangre.

Descripcion de los dibujos

Los aspectos de la invencién se muestran en los dibujos adjuntos, que se proporcionan a modo de ejemplo no
limitativo, en los que:

- la Figura 1 muestra esquematicamente un primer ejemplo de un aparato de tratamiento sanguineo;

- la Figura 2 muestra esquematicamente un segundo ejemplo de un aparato de tratamiento sanguineo;

- la Figura 3 muestra esquematicamente un tercer ejemplo de un aparato de tratamiento sanguineo que no forma
parte de la invencion;
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- la Figura 4a es un diagrama de flujo que muestra una primera realizacién de un procedimiento de control de
acuerdo con un aspecto de la invencion, que puede realizarse por una unidad de control de un aparato, por
ejemplo, del tipo mostrado en la Figura 1;

- la Figura 4b es un diagrama de flujo que muestra una segunda realizaciéon del procedimiento de control de
acuerdo con un aspecto de la invencion, que puede realizarse por una unidad de control de un aparato, por
ejemplo, del tipo mostrado en la Figura 2;

- la Figura 4c es un diagrama de flujo que muestra una tercera realizacién de un procedimiento de control de
acuerdo con un aspecto de la invencion, que puede realizarse por una unidad de control de un aparato, por
ejemplo, del tipo mostrado en la Figura 1;

- la Figura 5 es una grafica que muestra el punto de ajuste necesario para mantener la temperatura sanguinea
deseada en el extremo de la linea de retorno de sangre.

Descripcion detallada

Las Figuras 1 a 3 muestran realizaciones a modo de ejemplo y no limitativas de un aparato para el tratamiento
sanguineo extracorpéreo. Obsérvese que los mismos componentes estan identificados por los mismos niumeros de
referencia en las Figuras 1 a 3.

La Figura 1 muestra esquematicamente un primer ejemplo de un aparato de tratamiento sanguineo 1 disefiado para
suministrar cualquiera de los siguientes tratamientos: hemodialisis, hemofiltracion, hemodiafiltracion y ultrafiltracion.

El aparato 1 comprende una unidad de tratamiento 2 que tiene una cAmara primaria 3 y una camara secundaria 4
separadas por una membrana semipermeable 5. En funcién del tratamiento, la membrana semipermeable 5 de la
unidad de tratamiento 2 puede seleccionarse para tener diferentes propiedades y rendimientos. Una linea de
extraccién de sangre 6 esta conectada a una entrada de la camara primaria 3 y una linea de retorno de sangre 7
esta conectada a una salida de la camara primaria 3. La linea de extraccion de sangre 6, la camara primaria 3 y la
linea de retorno de sangre 7 son parte de un circuito sanguineo extracorpéreo 100.

Durante el funcionamiento, un extremo 60 de la linea de extraccién de sangre 6 esta conectado a una aguja 0 a un
catéter o a otro dispositivo de acceso arterial (ho mostrado) que se coloca a continuacién en comunicacion de fluidos
con el sistema vascular de un paciente P. Un extremo 70 de la linea de retorno de sangre 7 esta conectado a una
aguja 0 a un catéter o a otro dispositivo de acceso vascular venoso (no mostrado) que se coloca a continuacion en
comunicacion de fluidos con el sistema vascular del paciente P. La sangre puede extraerse a través de la linea de
extraccion de sangre 6, pasar a través de la camara primaria 3 y a continuacion devolverse al sistema vascular del
paciente a través de la linea de retorno de sangre 7.

Un separador de aire, tal como una trampa de burbujas 8 puede estar presente en la linea de retorno de sangre 7.
Ademas, una abrazadera de seguridad 9 controlada por una unidad de control 10 puede estar presente en la linea
de retorno de sangre 7 corriente abajo de la trampa de burbujas 8. Puede estar presente un sensor de burbujas (no
ilustrado), por ejemplo, asociado con la trampa de burbujas 8 o acoplado a una parte de la linea 7 entre la trampa de
burbujas 8 y la abrazadera de seguridad 9. Si esta presente, el sensor de burbujas se conecta a la unidad de control
10y envia a la unidad de control 10 sefiales para que la unidad de control 10 provoque el cierre de la abrazadera de
seguridad 9 en el caso de detectarse una o mas burbujas por encima de ciertos umbrales de seguridad.

Como se muestra en la Figura 1, el caudal sanguineo QsLoop a través de las lineas de sangre esta controlado por
una bomba de sangre 11, por ejemplo, una bomba de sangre peristaltica, que actla o sobre la linea de extraccién de
sangre 6 (como se muestra en la Figura 1) o sobre la linea de retorno de sangre 7. Un operador puede introducir un
valor de ajuste para el caudal sanguineo QsLoop por medio de una interfaz de usuario 12, y la unidad de control 10,
durante el tratamiento, puede configurarse para controlar la bomba de sangre 11, en funcion del caudal sanguineo
ajustado. La unidad de control 10 puede comprender un procesador digital (CPU) y una memoria (0 memorias), un
circuito analdgico o una combinacién de los mismos.

El caudal sanguineo a través del circuito sanguineo extracorpéreo puede determinarse usando un sensor de flujo
sanguineo 30.

Una linea de fluido efluente 13 esta conectada, en un extremo, a una salida de la camara secundaria 4 y, en el otro
extremo, por ejemplo, a un recipiente de desechos que comprende un recipiente de fluido efluente 14 que recoge el
fluido extraido de la camara secundaria 4 o que procede de una linea de drenaje, no mostrada. La realizacion de la
Figura 1 presenta también una linea de pre-infusiéon 15 que tiene un extremo conectado a la linea de extraccion de
sangre 6. Esta linea 15 suministra el fluido de infusion desde una fuente de fluido de infusién, tal como un recipiente
de fluido de infusion 16, conectado en el otro extremo de la linea de pre-infusién 15.

Obsérvese que, como alternativa, o ademas de la linea de pre-infusion del aparato 1 de la Figura 1 puede incluirse
una linea de post-infusién 25 que puede estar conectada a la linea de retorno de sangre 7 en un punto de unién
(bien en la trampa de burbujas 8 o corriente arriba de la trampa de burbujas 8 o incluso corriente abajo de la trampa
de burbujas 8 (por ejemplo, corriente arriba de la abrazadera de seguridad 9)). La linea de post-infusion 25 conecta
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una fuente de fluido de infusién, tal como un recipiente de fluido de post-infusién 26 (que por ejemplo puede
contener un farmaco o calcio cuando se realiza la anticoagulaciéon con citrato o una solucién nutritiva u otra) a la
linea de retorno de sangre.

Como se ha mencionado, el aparato 1 de la Figura 1 puede incluir tanto una linea de pre-infusién 15 como una linea
de post-infusién 25. En este caso, cada linea de fluido de infusién puede estar conectada a un recipiente de fluido de
infusién respectivo 16, 26 o las dos lineas de fluido de infusion pueden recibir el fluido de infusiéon desde una fuente
comun de fluido de infusion tal como uno y el mismo recipiente de fluido de infusién. Ademas, el aparato 1 puede
presentar una linea de infusién adicional 21 conectada, en un extremo, con una parte 6a de la linea de extraccién de
sangre 6 localizada corriente arriba de la bomba de sangre 11 y, en su otro extremo, con un recipiente de fluido de
infusion adicional 23 que, por ejemplo, puede contener un farmaco, o un anticoagulante regional tal como una
solucién de citrato u otro. Esta linea de infusion adicional se denomina en el presente documento linea de infusién
de bomba de pre-sangre 21. El aparato 1 de la Figura 1 puede incluir ademas una linea de fluido de tratamiento
(didlisis) 19 conectada en un extremo con un recipiente de fluido de tratamiento (dilisis) 20 y en su otro extremo con
la entrada de la cAmara secundaria 4 de la unidad de tratamiento 2.

Aunque el aparato a modo de ejemplo 1 mostrado en la Figura 1 comprende todas las lineas 13, 19, 15, 21 y 25,
esto no debe leerse de manera limitativa. De hecho, el aparato 1 puede ser del tipo que tiene solo una o mas de las
lineas de infusién descritas anteriormente 15, 21, 25.

En funcién del tipo de aparato 1, y en funcién de, por lo tanto, la cantidad y tipo de lineas presentes, pueden estar
presentes o no las bombas correspondientes. Una bomba de fluido efluente 17 funciona en la linea de fluido efluente
13 bajo el control de dicha unidad de control 10 para regular el caudal de fluido efluente Qerr en la linea de fluido
efluente 13. Si el aparato 1 tiene una linea de pre-infusion 15, entonces una bomba de pre-infusion 18 actla en la
linea de pre-infusién 15 para regular el caudal de pre-infusion Qrer: a través de la misma linea de pre-infusion 15. Si
el aparato 1 tiene una linea de post-infusién 25, entonces una bomba de post-infusiéon 27 actla en la linea de post-
infusion 25 para regular el caudal de post-infusion Qrerz a través de la misma linea de post-infusion 25. Obsérvese
que en el caso de dos lineas de infusion (pre-infusién 15 y post-infusién 25) cada linea de infusiéon puede cooperar
con una bomba de infusién respectiva 18, 27.

En el caso de que el aparato 1 tenga la linea de fluido de tratamiento 19, se activa una bomba de fluido de
tratamiento 28 en la linea de fluido de tratamiento 19 bajo el control de dicha unidad de control 10, para suministrar
el fluido desde el recipiente de fluido de tratamiento 20 a la camara secundaria 4 en un caudal de fluido de
tratamiento Qtreat. En el caso de que esté presente la linea de infusion de bomba de pre-sangre 21, una bomba de
pre-infusion 22, también controlada por la unidad de control 10, puede actuar en un segmento de la linea de infusién
de bomba de pre-sangre 21 para regular un caudal de infusiobn de bomba de pre-sangre Qrsp. La bomba de fluido de
tratamiento 28, las bombas de pre-infusion 18, 22, la bomba de fluido efluente 17 y la bomba de post-infusién 27
estan conectadas operativamente a la unidad de control 10 que controla las bombas. El control de bomba puede
realizarse por la unidad de control 10 en funcién de los valores de ajuste de los caudales deseados a través de las
lineas anteriores a medida que se introducen por el operador o como pre-almacenados en una memoria conectada a
la unidad de control 10.

En el caso de que las fuentes de los fluidos sean recipientes, tales como bolsas, como se muestra en la Figura 1,
entonces las escalas 33, 34, 35, 36, 39 pueden usarse para proporcionar sefiales de peso a la unidad de control 10
y, por lo tanto, permitir que la unidad de control 10 determine, por ejemplo, periédicamente, el caudal real a través de
cada linea 13, 15, 19, 21, 25y regule las velocidades de las bombas en consecuencia. Obsérvese que el caudal a
través de las lineas anteriores o al menos la tasa de pérdida de peso total puede determinarse usando los sensores
de flujo 24a, 24b, 24c, 24d, 24e diferentes de las escalas (mostrados esquematicamente en la Figura 1). Por
ejemplo, podrian usarse sensores de flujo de masa de Coriolis, sensores de flujo mecéanicos, sensores de flujo
electromagnéticos, sensores de flujo volumétrico con el fin de detectar o permitir la deteccién por la unidad de
control 10 del caudal real a través de cada una de las lineas anteriores. Por otra parte, en lugar de usar los
recipientes de fluido 16, 20, 23, 26, los fluidos de infusion y/o el fluido de tratamiento pueden producirse en linea por
el aparato 1y a continuacion suministrarlos al circuito sanguineo extracorpéreo (en el caso de los fluidos de infusion)
y a la segunda camara 4 de la unidad de tratamiento 2 (en el caso del fluido de tratamiento).

Los sensores de temperatura 29b, 29d, 29e, 29¢ también estan presentes en los recipientes de fluido de infusion 16,
23, 26 y en el recipiente de fluido de tratamiento 20 para proporcionar las sefiales de temperatura a la unidad de
control 10.

La unidad de control 10 también estd conectada a la interfaz de usuario 12, por ejemplo, una interfaz grafica de
usuario 12, que recibe las entradas del operador y muestra las salidas del aparato. Por ejemplo, la interfaz grafica de
usuario 12 puede incluir una pantalla tactil, una pantalla de visualizacién y/o teclas fijas para introducir las entradas
del operador o una combinacioén de las mismas.

Con referencia al ejemplo de la Figura 1, un dispositivo de calentamiento 200 esta asociado con el aparato 1 para
formar un conjunto que se estructura para tratar sangre y mantener sangre dentro de ciertos limites de temperatura
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deseados. El dispositivo de calentamiento 200 puede ser un dispositivo independiente (por ejemplo, una unidad
autonoma separada fisicamente del aparato 1) que coopera con el aparato 1 y, en particular, que calienta una parte
del circuito sanguineo extracorpéreo 100. En este caso, el dispositivo de calentamiento 200 comprende su propio
sistema de control 201 y su propio sistema de fuente de alimentacion 202 que estan separados respectivamente de
la fuente de alimentacion y de la unidad de control 10 del aparato 1. La unidad de control 10 del aparato de
tratamiento sanguineo extracorpéreo 1 estd configurada para comunicarse con el sistema de control 201 del
dispositivo de calentamiento 200. Como alternativa, el dispositivo de calentamiento 200 puede ser un componente
del aparato 1: en este caso el dispositivo de calentamiento 200 no es una unidad auténoma independiente, sino mas
bien una parte del aparato 1.

En esta segunda alternativa, la fuente de alimentacién del aparato 1 también puede servir y conectarse al dispositivo
de calentamiento 200. Ademas, la unidad de control 10 controla directamente el dispositivo de calentamiento 200.
En particular, la unidad de control 10 puede configurarse para ejecutar al menos dos tareas: en primer lugar,
controlar el funcionamiento del aparato de tratamiento sanguineo extracorpéreo 1, y, en segundo, controlar el
funcionamiento del dispositivo de calentamiento 200.

En ambos casos, el dispositivo de calentamiento 200 tiene una unidad de calentamiento 203 configurada para recibir
y calentar una parte calentada correspondiente 102 del circuito sanguineo extracorpéreo 100.

Por ejemplo, la parte calentada 102 del circuito sanguineo extracorpéreo 100 puede estar en la forma de una bolsa
sustancialmente plana que se puede insertar en un asiento de calentamiento provisto en la unidad de calentamiento
203 del dispositivo de calentamiento 200. La bolsa plana presenta una entrada y una salida conectadas al circuito
sanguineo extracorpéreo.

De manera alternativa, la parte calentada 102 puede incluir una seccion de la tuberia o un casete rigido insertado en
la unidad de calentamiento 203 del dispositivo de calentamiento 200, cuya unidad de calentamiento 203, por
ejemplo, puede comprender un manguito de calentamiento o una bobina de calentamiento alrededor de la parte
calentada 102. En la practica, la unidad de calentamiento 203 tiene unos elementos de calentamiento (por ejemplo,
unas impedancias eléctricas, unos emisores de infrarrojos u otro tipo de elementos de calentamiento) configurados
para calentar la parte calentada correspondiente 102 del circuito sanguineo extracorpéreo 100.

El dispositivo de calentamiento 200 puede incluir también un primer sensor de temperatura de fluido 204 configurado
para medir al menos una temperatura de sangre en una salida de la unidad de calentamiento 203 y, opcionalmente,
un segundo sensor de temperatura de fluido 205 configurado para medir una temperatura de sangre adicional en
una entrada a la unidad de calentamiento 203. El dispositivo de calentamiento 200 incluye ademas un sensor de
fuente de alimentacion 206 configurado para medir al menos un valor de energia eléctrica real suministrado a (o
absorbido por) los componentes de calentamiento del dispositivo de calentamiento 200. El sensor de temperatura
204, el sensor 205 (si estd presente) y el sensor de fuente de alimentacién 206 estadn conectados al sistema de
control 201 del dispositivo de calentamiento sanguineo 200 o directamente a la unidad de control 10 del aparato 1.

Como se muestra en la Figura 1, el dispositivo de calentamiento 200 esta asociado con el circuito sanguineo
extracorporeo 100 en la linea de retorno de sangre 7, por ejemplo, corriente arriba de la trampa de burbujas 8.

La Figura 2 muestra esquematicamente el aparato 1 de la Figura 1 en el que el dispositivo de calentamiento 200
esta asociado con la linea de extraccion de sangre 6 corriente abajo de la bomba de sangre 11 y corriente arriba de
la unidad de tratamiento 2.

La Figura 3 muestra esquematicamente el aparato 1 de la Figura 1 en el que el dispositivo de calentamiento 200
esta asociado con la linea de fluido de tratamiento 19. Este aparato de tratamiento sanguineo no forma parte de la
invencion tal como se reivindica.

La unidad de calentamiento 203 del dispositivo de calentamiento 200 esta configurada para recibir y calentar una
parte calentada correspondiente de la linea de fluido de tratamiento 19. El primer sensor de temperatura de fluido
204 se coloca en la salida de la camara primaria 3 de la unidad de tratamiento 2.

En todas las realizaciones, el dispositivo de calentamiento 200 esta configurado para calentar (directa o
indirectamente) una zona de calentamiento de sangre H del circuito de sangre extracorp6reo 100.

En las realizaciones de las Figuras 1 y 2, el dispositivo de calentamiento 200 calienta directamente la parte
calentada 102 del circuito sanguineo extracorpéreo 100. Por lo tanto, en estas realizaciones la zona de
calentamiento de sangre H coincide con la parte calentada 102.

En la realizacion de la Figura 3, el dispositivo de calentamiento 200 calienta directamente la parte calentada de la
linea de fluido de tratamiento 19, y la sangre se calienta por intercambio de calor con el fluido de tratamiento en la
unidad de tratamiento 2. Por lo tanto, en esta realizacion la zona de calentamiento de sangre H coincide con la
camara de sangre de la unidad de tratamiento 2.
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La unidad de control 10 del aparato 1 esta configurada para establecer una comunicacion con dicho dispositivo de
calentamiento de sangre 200. La comunicacion puede depender de un sistema de telecomunicaciones cableado o
inalambrico, y esta configurado de tal manera que al menos permitira que la unidad de control 10 envie unas
ordenes al dispositivo de calentamiento de sangre 200 o al sistema de control del dispositivo de calentamiento de
sangre 201.

La unidad de control 10 esta configurada para realizar un procedimiento con el fin de controlar el dispositivo de
calentamiento 200 con el objetivo de mantener a una temperatura deseada la sangre que fluye de nuevo hacia el
paciente P en presencia de los efectos de enfriamiento provocados principalmente por la infusién de fluidos. En otras
palabras, la unidad de control 10 realiza un procedimiento de control para mantener en un valor deseado Taes la
temperatura de la sangre en el extremo 70 de la linea de retorno de sangre 7. En el contexto de la presente
invencion, el extremo 70 de la linea de retorno de sangre 7 que se mantiene a la temperatura deseada Tdes esta en el
dispositivo de acceso vascular venoso.

La Figura 4a muestra un primer diagrama de flujo de las etapas para las que la unidad de control 10 de un aparato 1
puede estar configurada para ejecutarse, de acuerdo con una primera realizacién del procedimiento con referencia al
aparato 1 de la Figura 1.

Antes de iniciar el tratamiento sanguineo extracorpéreo o, de manera alternativa, en el curso de la sesién de
tratamiento, se ajusta un primer valor representativo de la temperatura de sangre deseada Tdes €n el extremo 70 de
la linea de retorno de sangre 7. La temperatura de sangre deseada Tdes €S para evitar cualquier riesgo de hipotermia
del paciente P en tratamiento (es decir, es sustancialmente igual a la temperatura interna del paciente P). La unidad
de control 10 recibe tal temperatura de sangre deseada Taes.

Este primer valor puede ser un valor fijo (a modo de ejemplo tal primer valor puede ser 37, 5 °C) almacenado en la
memoria de la unidad de control 10 o puede depender del paciente P en tratamiento y puede introducirse por medio
de la interfaz de usuario 12.

Durante el tratamiento sanguineo extracorpéreo, la unidad de control 10 recibe, desde el sensor de flujo 24e, una
primera sefial relacionada con el caudal post-infusion Qrep2 del fluido de infusién en la linea de post-infusién 25. La
unidad de control 10 recibe, desde el sensor de temperatura 29e, un segundo valor que es representativo de la
temperatura Trep2 del fluido de infusion en dicha linea de post-infusion 25. La unidad de control 10 puede recibir,
ademas, desde el sensor de flujo sanguineo 30, una segunda sefial que es representativa del caudal sanguineo
QsLoop en el circuito sanguineo extracorp6reo 100.

En lugar de los flujos medidos, la CPU de la unidad de control 10 puede recibir el valor de ajuste del caudal post-
infusién deseado Qrerz del fluido de infusién en la linea de post-infusion 25 y el caudal sanguineo deseado en el
circuito sanguineo extracorpéreo 100 que se han almacenado anteriormente en su memoria. En lugar de recibir el
segundo valor desde el sensor de temperatura 29e, la temperatura Trep2 del fluido de infusiébn puede suponerse
igual a la temperatura ambiente y puede introducirse en la unidad de control 10 por un operador por medio de la
interfaz de usuario 12.

La unidad de control 10 calcula un valor de punto de ajuste de un parametro de funcionamiento que va a imponerse
en el dispositivo de calentamiento 200 con el fin de mantener dicha temperatura sanguinea deseada Tdes en dicho
extremo 70 de la linea de retorno de sangre 7.

De acuerdo con la primera realizacién del procedimiento, el parametro de funcionamiento es la temperatura de
sangre Toutr en una salida de la zona de calentamiento de sangre H. Haciendo referencia a la Figura 1, tal
temperatura de sangre Tout se mide por el primer sensor de temperatura de fluido 204 en la salida de la unidad de
calentamiento 203 del dispositivo de calentamiento 200.

La unidad de control 10 calcula el punto de ajuste (temperatura de sangre Tout que se mantiene a la salida de la
zona de calentamiento de sangre H), en funcion del caudal de post-infusion Qrep2 del fluido de infusion en la linea de
post-infusion 25, en la temperatura Trerz del fluido de infusién en dicha linea de post-infusién 25 y en el caudal
sanguineo QsLoop €en el circuito sanguineo extracorpéreo 100 como parametros de entrada.

Tour = f(Qaae:;w T;;_;-_;:;;, Q:\:::::,)

De acuerdo con una variante de la primera realizacion, el punto de ajuste puede calcularse también en funcion de la
temperatura ambiente Troom con el fin de tener en cuenta las pérdidas de calor a la atmdésfera en el circuito
sanguineo extracorporeo 100 corriente abajo de la zona de calentamiento de sangre H (en el aparato 1 de la Figura
1, esto significa corriente abajo del dispositivo de calentamiento 200).

Tovr = £ (Qrep2, Trerzs, Qsroonsr Troom)
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De acuerdo con una posible variante de la primera realizacion, el punto de ajuste puede calcularse también en
funcién de las propiedades de la sangre tales como una o mas en el grupo de: densidad de la sangre, calor
especifico, hematocrito, concentracion de proteina total.

El célculo del punto de ajuste de la temperatura de sangre Tour en una salida de la zona de calentamiento de sangre
H se realiza por la unidad de control 10 por medio de una funciéon almacenada en la memoria de dicha unidad de
control 10 interrelacionando dicho punto de ajuste con dichos parametros de entrada.

La siguiente ecuacion 1 expresa la temperatura Thrrap de la sangre en la salida de la trampa de burbujas 8 como una
funcion de la temperatura de sangre deseada Tdes teniendo en cuenta las pérdidas de calor a la atmoésfera a lo largo
de la longitud de la linea de retorno de sangre 7 corriente abajo de la trampa de burbujas 8 y hasta el extremo del
paciente 70 de la linea de retorno de sangre 7.

Ecuacian 1

Trtran = Troom + (T 1 —TIm{:M)xEKp': S 2 PR

La siguiente ecuacién 2 expresa la temperatura de sangre Tour a mantenerse en la salida de la zona de
calentamiento de sangre H (en la salida del dispositivo de calentamiento 200) como una funcion de la temperatura
Totrap de la sangre en la salida de la trampa de burbujas 8 en la condicién donde dicha temperatura de sangre Tout
es idéntica a la temperatura de punto de ajuste mas caliente Tw.

Ecuacion 2
Pt 1 X C 1 X0 et X Totrap—PrEP2 % Corepz ¥ Qrepz X Tr
"'_"' .._'1' =
e Po100a%Cpblood* (Qoret—Onze2)

Con Qboret= QsLoobt+ QRrEP2
Lista de variables y parametros

- Chphiood: calor especifico de la sangre (J/°C/g)

- Cprep2: calor especifico del fluido de infusion (J/°C/g)

- p: coeficiente de pérdida de calor a la atmésfera de la linea de retorno (W/°C/m)

- Lret: longitud de la linea de retorno de sangre corriente abajo de la trampa de burbujas (m)
- pPoiood: densidad de la sangre (g/ml)

- prep2: densidad del fluido de infusion (g/ml)

- QsLoop: caudal sanguineo (ml/min)

- Quret: caudal sanguineo en la linea de retorno de sangre (ml/min)

- Qrep2: caudal post-infusion (ml/h)

- Tret: temperatura de sangre en el extremo de la linea de retorno de sangre (°C)

- Taes: temperatura de sangre deseada en el extremo de la linea de retorno de sangre (°C)
- Thorap: temperatura de sangre en la salida de la trampa de burbujas (°C)

- Tour: temperatura de sangre en la salida de la zona de calentamiento de sangre (salida més caliente) (°C)
- Tw: temperatura del punto de ajuste mas caliente

- Troowm: temperatura ambiente (°C)

- Trep2: temperatura del fluido de infusion (°C)

Las ecuaciones anteriores se usan con los siguientes valores de parametros:

Pblood = 1,05 g/ml
Prepz = 1.0 g/ml
Coblood = Cprepz = Cpwater = 4,18 J/GC/(_I}

T;;:"::":_‘-.-‘_ = TREPZ = 24':'(:
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Lret = 2,10 m

p

p = 0,38 W/°C/m

La temperatura de sangre deseada Tdes en el extremo de la linea de retorno de sangre 7 se ajusta igual a 37 °C.

La siguiente tabla muestra el punto de ajuste de la temperatura de sangre Tour calculada con la ecuaciéon 1y la
ecuacion 2 para una pluralidad de caudales de sangre QsLoop Y caudales post-infusién Qrep2.

Tabla 1
Condicién 1 2 3 4 5 6
QsLoop (Ml/min) 100 100 200 200 300 300
Qrerz2 (Ml/h) 800 1500 800 2500 800 3500
Thotrap (°C) 38,53 | 38,53 | 37,74 | 37,74 | 37,48 | 37,48
Tout = Tw (°C) 40,98 | 43,87 | 38,80 | 41,69 | 38,17 | 41,04

Ya que el parametro de funcionamiento es la temperatura de sangre Tour corriente abajo del dispositivo de
calentamiento 200, todas las pérdidas de calor corriente arriba del dispositivo de calentamiento 200 (provocadas
principalmente por los fluidos de infusién de las lineas de pre-infusion 15, 21 y por el fluido de tratamiento en la
unidad de tratamiento 2) no necesitan tenerse en cuenta en la férmula anterior con el fin de calcular el punto de
ajuste. De ello se desprende que todos los sensores de temperatura 29b, 29d, 29c y los sensores de flujo 24a, 24b,
24c, 24d corriente arriba de la zona de calentamiento de sangre H también pueden no estar presentes para este fin.

Haciendo referencia a continuacion al aparato 1 de la Figura 3, se observa que el primer sensor de temperatura de
fluido 204 se coloca en la salida de la unidad de tratamiento 2, es decir, inmediatamente corriente abajo de la zona
de calentamiento H que en este caso se representa por el compartimiento de sangre o camara primaria 3 de la
unidad de tratamiento 2; por lo tanto, la unidad de control 10 del aparato 1 de la Figura 1 puede configurarse para
ejecutar el procedimiento de acuerdo con la primera realizacién (diagrama de flujo del procedimiento mostrado en la
Figura 4a) , como se ha descrito anteriormente.

En relacion con el aparato de la Figura 2, el dispositivo de calentamiento 200 se coloca en la linea de extraccion de
sangre 6 y corriente abajo de la linea de pre-infusién 15; en estas circunstancias, los parametros de entrada
recibidos por la unidad de control 10 son:

- a partir del sensor de flujo 24e, una primera sefial relacionada con el caudal post-infusién Qrerz del fluido de
infusién en la linea de post-infusion 25;

- apartir del sensor de temperatura 29e, un segundo valor que es representativo de la temperatura Trep2 del fluido
de infusidn en la linea de post-infusién 25;

- apartir del sensor de flujo 24c, una tercera sefal relacionada con un caudal Qtreat de un fluido de tratamiento en
la linea de fluido de tratamiento 19;

- a partir del sensor de temperatura 29c, un tercer valor representativo de una temperatura Ttrear de dicho fluido
de tratamiento en dicha linea de fluido de tratamiento 19;

- a partir del sensor de flujo sanguineo 30, una segunda sefial que es representativa del caudal sanguineo QsLoop
en el circuito sanguineo extracorpdreo 100;

- latemperatura ambiente Troowm.

De este modo, el calculo del punto de ajuste de la temperatura de sangre Tout debera considerar:

- el efecto de enfriamiento de los fluidos de infusion corriente abajo del dispositivo de calentamiento 200;

- el efecto de enfriamiento del dialisato, que implica un modelo del intercambio de calor entre la sangre y el
dialisato en la unidad de tratamiento 2;

- las pérdidas de calor a la atmdsfera en el circuito sanguineo extracorpéreo 100 corriente abajo del dispositivo de
calentamiento 200. Troom Se usa para tener en cuenta las pérdidas de calor a la atmosfera corriente abajo del
dispositivo de calentamiento 200 que incluye la unidad de tratamiento 2.

Por lo tanto, para el aparato de la Figura 2, la unidad de control 10 puede estar configurada para calcular el punto de
ajuste de la temperatura de sangre Tout usando la siguiente férmula general:

T::'__": = f(Qr.r TE%.E-'.E:"/f.r Q;r T'.E*-.E'.;'"-.'..r Qi-:-:-:i,r T:%::?-f)
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Obsérvese que, aunque es posible estimar el efecto de enfriamiento del dialisato sin ningln conocimiento de las
caracteristicas del filtro de la unidad de tratamiento 2, pueden hacerse unos célculos mas precisos cuando estas
caracteristicas de filtro se toman en consideracion.

En todos los tres aparatos de las Figuras 1, 2 y 3, y de acuerdo con la primera realizacion del procedimiento, la
unidad de control 10 esta configurada para generar una sefial de control que comprende una orden dirigida a
imponer al dispositivo de calentamiento 200 funcionar con dicho parametro de funcionamiento en el punto de ajuste
calculado.

La unidad de control 10 comunica el punto de ajuste (la temperatura de sangre Tout en la salida del dispositivo de
calentamiento 200) al sistema de control 201 de dicho dispositivo de calentamiento 200. El sistema de control 201
recibe también desde el primer sensor de temperatura de fluido 204 una temperatura de sangre Tout medida en la
salida del dispositivo de calentamiento 200.

El sistema de control 201 ajusta la energia eléctrica alimentada a la unidad de calentamiento 203 del dispositivo de
calentamiento 200 en funcion de dicha temperatura de sangre Tour medida en la salida del dispositivo de
calentamiento 200 y en dicho punto de ajuste calculado con el fin de mantener la temperatura de sangre Tout
medida en el punto de ajuste.

Cuando la temperatura de sangre Toutr medida en la salida del dispositivo de calentamiento 200 se corresponde con
el punto de ajuste, entonces la temperatura de sangre en el extremo 70 de la linea de retorno de sangre 7 es la
temperatura deseada Tdes.

La Figura 5 muestra la temperatura de sangre Tout a mantenerse en la salida del dispositivo de calentamiento 200
como una funcién del caudal post-infusion Qrer2 en la linea de post-infusién 25 para mantener la temperatura de
sangre deseada Tdes en el valor objetivo de 37, 5 °C cuando dicho valor objetivo tiene que obtenerse a la salida de la
trampa de burbujas 8 (obsérvese que en este ejemplo las pérdidas de calor a la atmdsfera debido a la longitud Lret
de la linea de retorno de sangre 7 corriente abajo de la trampa de burbujas 8 se han ignorado) y cuando la
temperatura Trep2 del fluido de infusion es de 24 °C. Obsérvese que cada linea recta corresponde a un caudal
sanguineo respectivo QsLoop. Para un caudal post-infusién dado Qrerz, Si el caudal sanguineo QsLoop aumenta,
disminuye la temperatura de sangre Tout en la salida del dispositivo de calentamiento 200 necesaria para mantener
el valor objetivo.

En la siguiente tabla (tabla 2) el caudal post-infusién Qrep2 es igual a 2000 ml/h.

Tabla 2
QsLoob (Ml/min) | Tourt (°C)
100 42
150 40,5
200 39,7
250 39,3
350 38,8

En un segunda realizacion del procedimiento, que puede adoptarse con los aparatos de la Figura 1 o la Figura 2, el
primer sensor de temperatura de fluido 204 no esta presente y el pardmetro de funcionamiento es la energia
eléctrica Pw suministrada a la unidad de calentamiento 203 del dispositivo de calentamiento 200 u otro pardmetro
relacionado con dicha energia, tal como una temperatura de trabajo de dicho dispositivo de calentamiento 200 (a
modo de ejemplo, la temperatura de la placa de calentamiento en un dispositivo de calentamiento de placas de
calentamiento).

En este caso, los parametros de entrada recibidos por la unidad de control 10 son:

a partir del segundo sensor de temperatura de fluido 205, la temperatura de sangre Tiv a la entrada del

dispositivo de calentamiento 200;

- a partir del sensor de flujo 24e, una primera sefial relacionada con el caudal post-infusion Qrer2 del fluido de
infusion en la linea de post-infusion 25;

- apartir del sensor de temperatura 29e, un segundo valor que es representativo de la temperatura Trep2 del fluido
de infusién de dicha linea de post-infusién 25;

- a partir del sensor de flujo sanguineo 30, una segunda sefial que es representativa del caudal sanguineo QsLoop
en el circuito sanguineo extracorpdreo 100;

- la temperatura ambiente Troowm.

P, = £(Tin, Orep2, Trep2, Orroop, Troom)

¥
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La unidad de control 10 calcula el punto de ajuste (la energia eléctrica Pw que tiene que suministrarse a la unidad de
calentamiento 203) , en funcion del caudal de post-infusion Qrerz del fluido de infusion en la linea de post-infusién
25, en la temperatura Trep2 del fluido de infusién de dicha linea de post-infusién 25 y en el caudal sanguineo QsLoop
en el circuito sanguineo extracorpéreo 100 como parametros de entrada y en la temperatura de sangre Tin en la
entrada del dispositivo de calentamiento 200. Troom Se usa para tener en cuenta las pérdidas de calor a la atmdsfera
en la longitud de la tuberia corriente abajo del dispositivo de calentamiento 200.

El célculo del punto de ajuste se realiza por la unidad de control 10 por medio de una funcién almacenada en la
memoria de dicha unidad de control 10 interrelacionando dicho punto de ajuste con dichos parametros de entrada.

Ya que el parametro de funcionamiento es la energia eléctrica Pw suministrada a la unidad de calentamiento 203, y
que solo se conoce la temperatura de sangre corriente arriba del dispositivo de calentamiento 200, todas las
pérdidas de calor corriente arriba del dispositivo de calentamiento 200 (provocadas principalmente por los fluidos de
infusion de las lineas de pre-infusion 15, 21 y por el fluido de tratamiento en la unidad de tratamiento 2) no necesitan
tenerse en cuenta para el célculo del punto de ajuste.

Por lo que al aparato 1 de la Figura 2 se refiere, el dispositivo de calentamiento 200 se coloca en la linea de
extraccién de sangre 6 y corriente abajo de la linea de pre-infusién 15.

La Figura 4b muestra un segundo diagrama de flujo de las etapas para las que la unidad de control 10 de un aparato
1 puede estar configurada para ejecutarse, de acuerdo con la segunda realizacidon del procedimiento con referencia
al aparato 1 de la Figura 2.

Los parametros de entrada recibidos por la unidad de control 10 de acuerdo con el segundo procedimiento de la
realizacién son:

a partir del segundo sensor de temperatura de fluido 205, la temperatura de sangre Tin en la entrada del

dispositivo de calentamiento 200;

- a partir del sensor de flujo 24e, una primera sefal relacionada con el caudal de post-infusion Qrep2 del fluido de
infusién en la linea de post-infusion 25;

- apartir del sensor de temperatura 29e, un segundo valor que es representativo de la temperatura Trep2 del fluido
de infusidn en la linea de post-infusién 25;

- apartir del sensor de flujo 24c, una tercera sefial relacionada con un caudal Qtrear de un fluido de tratamiento en
la linea de fluido de tratamiento 19;

- a partir del sensor de temperatura 29c, un tercer valor representativo de una temperatura Ttreat de dicho fluido
de tratamiento en dicha linea de fluido de tratamiento 19;

- a partir del sensor de flujo sanguineo respectivo 30, una segunda sefial que es representativa del caudal
sanguineo QsLoop en el circuito sanguineo extracorpéreo 100;

- la temperatura ambiente Troowm.

De este modo, el calculo del punto de ajuste Tout debera considerar:

- el efecto de enfriamiento de los fluidos de infusion corriente abajo del dispositivo de calentamiento 200;

- el efecto de enfriamiento del dialisato, que implica un modelo del intercambio de calor entre la sangre y el
dialisato en la unidad de tratamiento 2;

- las pérdidas de calor a la atmdsfera en el circuito sanguineo extracorpéreo 100 corriente abajo del dispositivo de
calentamiento 200. Troom Se usa para tener en cuenta las pérdidas de calor a la atmosfera corriente abajo del
dispositivo de calentamiento 200 que incluye la unidad de tratamiento 2.

Py = £(Tin, Orerzs Trer2, QOsroons Trrearr Qtrearr Troom)

La unidad de control 10 comunica el punto de ajuste (la energia eléctrica Pw) al sistema de control 201 de dicho
dispositivo de calentamiento 200. El sistema de control 201 ajusta la energia eléctrica alimentada a la unidad de
calentamiento 203 del dispositivo de calentamiento 200 con el fin de mantenerlo en el punto de ajuste.

Cuando la energia eléctrica Pw corresponde al punto de ajuste, entonces la temperatura de sangre en el extremo 70
de la linea de retorno de sangre 7 es la temperatura de sangre deseada Tdes.

En una tercera realizacion del procedimiento con el aparato 1 de la Figura 1, el parametro de funcionamiento es
siempre la energia eléctrica Pw pero se desconoce la temperatura en la entrada del dispositivo de calentamiento 200
(ya que no hay un segundo sensor de temperatura de fluido 205 en la entrada del dispositivo de calentamiento 200).

La Figura 4c muestra un tercer diagrama de flujo de las etapas para las que la unidad de control 10 del aparato 1

puede estar configurada para ejecutarse, de acuerdo con la tercera realizacion del procedimiento con referencia al
aparato 1 de la Figura 1.
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Los parametros de entrada recibidos por la unidad de control 10 de acuerdo con el procedimiento de la tercera
realizacién son:

- a partir de los sensores de flujo respectivos 24e, 24b, 24d, las primeras sefiales relacionadas con el caudal post-
infusion Qrer2 del fluido de infusion en la linea de post-infusion 25, el caudal de pre-infusion Qrer1 del fluido de
infusion en la linea pre-infusién 15, el caudal Qpsp del fluido de infusion en la linea de infusién de bomba de pre-
sangre 21,

- apartir de los sensores de temperatura respectivos 29e, 29b, 29d, los segundos valores que son representativos
de la temperatura Trep2 del fluido de infusiéon en la linea de post-infusién 25, la temperatura Trer1 del fluido de
infusion en la linea de pre-infusion 15, la temperatura Teep del fluido de infusion en la linea de infusion de bomba
de pre-sangre 21,

- apartir del sensor de flujo 24c, una tercera sefial relacionada con un caudal Qtrear de un fluido de tratamiento en
la linea de fluido de tratamiento 19;

- a partir del sensor de temperatura 29c, un tercer valor representativo de una temperatura Ttrear de dicho fluido
de tratamiento en dicha linea de fluido de tratamiento 19;

- a partir del sensor de flujo sanguineo 30, una segunda sefial que es representativa del caudal sanguineo QsLoop
en el circuito sanguineo extracorpéreo 100;

- la temperatura Teatient de la sangre en el extremo 60 de la linea de extraccion de sangre 6 (que es la
temperatura interna del paciente P y que puede ajustarse en aproximadamente 37, 5 °C)

- latemperatura ambiente Troowm.

—PZ';' = f (inf"i:‘j r inf"i::).!' Tfif"i:? r Tfif"i::).; Q?E-I:; Ti:f':.'!' Q REAT r T REAT r Qf':.fuff"!:f,
Tearrent, Troom)

La unidad de control 10 calcula el punto de ajuste (la energia eléctrica Pw que se suministra a la unidad de
calentamiento 203 del dispositivo de calentamiento 200) en funcién de dichos pardmetros de entrada. Troom Se usa
para tener en cuenta las pérdidas de calor a la atmésfera en la longitud de la tuberia corriente abajo del dispositivo
de calentamiento 200.

El calculo del punto de ajuste se realiza por la unidad de control 10 por medio de una funcién almacenada en la
memoria de dicha unidad de control 10 interrelacionando dicho punto de ajuste con dichos pardmetros de entrada.

Ya que se desconoce la temperatura en la entrada del dispositivo de calentamiento 200 y ya que el parametro de
funcionamiento (la energia proporcionada por el dispositivo de calentamiento 200) esta relacionada con la cantidad
de calor suministrada a la sangre en la zona de calentamiento H, todas las pérdidas de calor corriente arriba y
corriente abajo del dispositivo de calentamiento 200 y también la temperatura de sangre Tpatient €n el extremo 60 de
la linea de extraccion de sangre 6 (que es la temperatura interna del paciente P) deberian tenerse en cuenta con el
fin de calcular el punto de ajuste que proporciona la temperatura de sangre deseada Tdes €n el extremo 70 de la
linea de retorno de sangre 7.

Por regla general, si esta presente un sensor de temperatura de sangre en el circuito de tratamiento de sangre, el
célculo puede ser independiente de lo que ocurre corriente arriba de dicho sensor de temperatura de sangre.

El aparato 1 puede comprender ademas un dispositivo de comunicacion 300 conectado a la unidad de control 10. El
dispositivo de comunicacion 300 también puede ser parte de la interfaz de usuario 12. Por medio del dispositivo de
comunicacién 300, los datos de la unidad de control 10 y/o del sistema de control 201 del dispositivo de
calentamiento 200 pueden comunicarse al operador.

La unidad de control 10 puede estar configurada para comunicar, por medio de dicho dispositivo de comunicacién
300, el punto de ajuste al operador.

Si el dispositivo de calentamiento 200 es un componente del aparato 1 y el dispositivo de calentamiento 200 esta
conectado a la unidad de control 10, la unidad de control 10 controla directamente el dispositivo de calentamiento
200 y puede mostrarse el punto de ajuste mediante el dispositivo de comunicacién 300. La unidad de control 10
vuelve a calcular el punto de ajuste, o de manera periédica o cuando se produce un cambio en al menos uno de los
parametros de entrada y, si se calcula un nuevo punto de ajuste, envia automaticamente una orden dirigida a
imponer al dispositivo de calentamiento 200 funcionar con dicho pardmetro de funcionamiento en el nuevo punto de
ajuste.

Por ejemplo, si se detiene la infusién en una o mas de las lineas de infusion 15, 21, 25 (por ejemplo, con el fin de
cambiar un recipiente de fluido de infusién 16, 23, 26), la unidad de control 10 reduce el punto de ajuste con el fin de
mantener la temperatura de sangre deseada Tdes.

De acuerdo con una realizacion del aparato 1 en la que el dispositivo de calentamiento 200 no esta conectado a la
unidad de control 10 (por ejemplo, debido a que el dispositivo de calentamiento 200 es un dispositivo independiente
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con respecto al aparato 1), el punto de ajuste calculado por la unidad de control 10 se muestra al operador y el
operador introduce dicho punto de ajuste en el dispositivo de calentamiento 200 (por ejemplo, por medio de una
interfaz de usuario, no mostrada, del dispositivo de calentamiento 200). La unidad de control 10 vuelve a calcular el
punto de ajuste, o de manera periédica o cuando se produce un cambio en al menos uno de los parametros de
entrada y, si se calcula un nuevo punto de ajuste, se advierte al operador (por ejemplo, por medio de una sefal
visual y/o acustica) para que introduzca dicho nuevo punto de ajuste en el dispositivo de calentamiento 200.

De acuerdo con una variante del aparato 1, en la que el dispositivo de calentamiento 200 no esta conectado a la
unidad de control 10, la unidad de control 10 también puede advertir al operador en el caso de parada de uno o0 mas
de los fluidos de infusion.

La unidad de control 10 puede estar configurada ademas para tener en cuenta un punto de ajuste maximo con el fin
de evitar un sobrecalentamiento del paciente P y/o algin dafio a la sangre. Este punto de ajuste maximo podria
superarse si, por ejemplo, el operador comete un error al introducir el punto de ajuste en el dispositivo de
calentamiento 200 o en el caso de una parada prolongada de infusion (si el dispositivo de calentamiento 200 no esta
controlado por la unidad de control 10). Este punto de ajuste maximo también podria superarse en el caso de fallo
de uno o0 mas sensores (incluso si la unidad de control 10 controla el dispositivo de calentamiento 200).

En particular, la unidad de control 10 puede estar configurada para recibir el punto de ajuste maximo (por ejemplo,
ajustado por el operador por medio de la interfaz de usuario 12) y para comparar el punto de ajuste calculado con el
punto de ajuste maximo.

El punto de ajuste maximo puede ser una funcién del peso del paciente P y/o de los ajustes de flujo. En este caso, la
unidad de control 10 calcula también el punto de ajuste maximo.

Si el punto de ajuste calculado supera el punto de ajuste maximo y el dispositivo de calentamiento 200 esta
controlado por la unidad de control 10, dicha unidad de control 10 envia automaticamente una orden dirigida a
imponer al dispositivo de calentamiento 200 funcionar con dicho parametro de funcionamiento en el punto de ajuste
maximo.

Si el punto de ajuste calculado supera el punto de ajuste maximo y el dispositivo de calentamiento 200 no esta
controlado por la unidad de control 10, dicha unidad de control 10 esta configurada para enviar un mensaje de
advertencia (por ejemplo, una sefial visual y/o acustica) al operador por medio del dispositivo de comunicacion 300.

Aunque la invencién se ha descrito en relacion con lo que actualmente se considera que son las realizaciones mas
practicas y preferidas, debera entenderse que la invencién no esta limitada a las realizaciones divulgadas, sino que,
por el contrario, se pretende cubrir diversas modificaciones y disposiciones equivalentes incluidas dentro del alcance
de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Aparato de tratamiento sanguineo extracorpéreo (1), que comprende:

un circuito sanguineo extracorpéreo (100) que tiene una unidad de tratamiento (2), una linea de extraccion de
sangre (6) conectada a una entrada de sangre de la unidad de tratamiento (2), y una linea de retorno de sangre
(7) conectada a una salida de sangre de la unidad de tratamiento (2);

una bomba de sangre (11) configurada para controlar el caudal sanguineo (QsLoop) que fluye a través de al
menos una de dichas lineas de extraccion de sangre (6) y linea de retorno de sangre (7);

al menos una linea de infusion (15, 21, 25) conectada al circuito sanguineo extracorpéreo (100);

un dispositivo de calentamiento (200) configurado para calentar una zona de calentamiento de sangre (H) del
circuito sanguineo extracorpéreo (100);

una unidad de control (10) configurada para ejecutar el siguiente procedimiento:

- recibir un primer valor representativo de una temperatura de sangre deseada (Tdes) €n un extremo (70) de la
linea de retorno de sangre (7) configurada para conectarse a un acceso vascular venoso de un paciente (P);

- recibir al menos una primera sefial relacionada con al menos un caudal (Qrer, Qrer1, Qrer2) de un fluido de
infusién en dicha al menos una linea de infusion (15, 21, 25);

- calcular un valor de punto de ajuste de un parametro de funcionamiento (Tout; Pw) que debe imponerse a un
dispositivo de calentamiento (200) configurado para calentar la zona de calentamiento de sangre (H) del
circuito sanguineo extracorp6reo (100) con el fin de mantener dicha temperatura de sangre deseada (Tdes) €n
dicho extremo (70) de la linea de retorno de sangre (7);

- en el que el punto de ajuste se calcula en funcidn de los pardmetros de entrada que comprenden:

o al menos el primer valor representativo de la temperatura de sangre deseada (Tdes) Y
o al menos uno seleccionado del grupo de

= la primera sefial (Qrerl, Qrer, Qrepr2) Y
= un segundo valor representativo de una temperatura (Trep1, Trep, Trep2) de dicho al menos un
fluido de infusion en dicha al menos una linea de infusion (15, 21, 25);

en el que el dispositivo de calentamiento (200) esta localizado en la linea de retorno de sangre (7) o en la linea de
extraccion de sangre (6) y configurado para calentar directamente la zona de calentamiento de sangre (H).

2. Conjunto que incluye:
e un aparato de tratamiento sanguineo extracorporeo (1), que comprende:

» un circuito sanguineo extracorpdreo (100) que tiene una unidad de tratamiento (2), una linea de
extraccion de sangre (6) conectada a una entrada de sangre de la unidad de tratamiento (2) y una
linea de retorno de sangre (7) conectada a una salida de sangre de la unidad de tratamiento (2);

» una bomba de sangre (11) configurada para controlar el caudal de sangre (QsLoop) que fluye a través de al
menos una de dicha linea de extraccién de sangre (6) y linea de retorno de sangre (7);

» al menos una linea de infusion (15, 21, 25) conectada al circuito sanguineo extracorpéreo (100);
» una unidad de control (10) configurada para ejecutar el siguiente procedimiento:

- recibir un primer valor representativo de una temperatura sanguinea deseada (Tdes) €n un
extremo (70) de la linea de retorno de sangre (7) configurada para conectarse a un acceso
vascular venoso de un paciente (P);

- recibir al menos una primera sefial relacionada con al menos un caudal (Qpsp, Qrer1, Qrerz2) de
un fluido de infusion en dicha al menos una linea de infusién (15, 21, 25);

- calcular un valor de punto de ajuste de un parametro de funcionamiento (Tourt; Pw) que debe
imponerse en un dispositivo de calentamiento (200) configurado para calentar la zona de
calentamiento de sangre (H) del circuito sanguineo extracorpdreo (100) para mantener dicha
temperatura de sangre deseada (Tdes) en dicho extremo (70) de la linea de retorno de sangre (7);
en el que el punto de ajuste se calcula en funcion de los parametros de entrada que comprenden:

o al menos el primer valor representativo de la temperatura sanguinea deseada (Tdes) Y
o al menos uno seleccionado en el grupo de:

. la primera sefial (Qrep1, Qper, Qrer2) Yy

- un segundo valor representativo de una temperatura (Trer1, Trpep, Trepz) de dicho al
menos un fluido de infusién en dicho al menos una linea de infusion (15, 21, 25);
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e un dispositivo de calentamiento (200) configurado para calentar la zona de calentamiento de sangre (H) del
circuito sanguineo extracorpéreo (100);

en el que el dispositivo de calentamiento (200) y el aparato de tratamiento sanguineo extracorpéreo (1) estan
separados, comprendiendo el dispositivo de calentamiento (200) un sistema de control respectivo (201) separado de
la unidad de control del aparato (10);

en el que el dispositivo de calentamiento (200) esta localizado en la linea de retorno de sangre (7) o en la linea de
extraccion de sangre (6) y configurado para calentar directamente la zona de calentamiento de sangre (H).

3. Aparato de acuerdo con la reivindicacion 1 o conjunto de acuerdo con la reivindicacién 2, en el que la unidad de
control (10) también esta configurada para:

- recibir una segunda sefial relacionada con el caudal sanguineo (QsLoop) en el circuito sanguineo extracorporeo
(100y);

en el que los pardmetros de entrada comprenden dicha segunda sefal.

4. Aparato de acuerdo con las reivindicaciones 1 0 3 o conjunto de acuerdo con las reivindicaciones 2 o 3, en el que
la al menos una linea de infusién (25) esta conectada al circuito sanguineo extracorpéreo (100) en un punto de unién
que esta posicionado corriente debajo de la zona de calentamiento de sangre (H) entre la zona de calentamiento de
sangre (H) y dicho extremo (70) de la linea de retorno de sangre (7).

5. Aparato de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1, 3 a 4, o conjunto de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 4, que comprende una linea de fluido de tratamiento (19) conectada a la unidad de tratamiento
(2), en el que la unidad de control (10) también esta configurada para:

- recibir una tercera sefial, relacionada con un caudal de fluido de tratamiento (Qtreat) en dicha linea de fluido de
tratamiento (19);

- recibir un tercer valor representativo de una temperatura (Ttreat) de dicho fluido de tratamiento en dicha linea
de fluido de tratamiento (19);

en el que los parametros de entrada comprenden también la tercera sefal (Qtreat) y €l tercer valor representativo de
la temperatura (Ttreat) del fluido de tratamiento.

6. Aparato de acuerdo con de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1, 3 a 5, o conjunto de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 2 a 5, en el que el dispositivo de calentamiento (200) tiene una unidad de
calentamiento (203) configurada para recibir y calentar una parte correspondiente parte calentada (102) del circuito
sanguineo extracorpoéreo (100).

7. Aparato o conjunto de acuerdo con la reivindicacién 5, en el que el aparato (1) comprende una pluralidad de
lineas de infusion (15, 21, 25) conectadas al circuito sanguineo extracorpéreo (100), estando la unidad de control
(10) configurada para:

- recibir una pluralidad de primeras sefiales, cada una relacionada con el caudal (Qrepz; Qrer2, Qrer1; Qrerz,
Qrer1, Qpsp) de fluido de infusidn en una linea de infusion respectiva (25; 25, 15; 25, 15, 21) ;

- calcular dicho punto de ajuste en funcién de los siguientes parametros de entrada:

- la/s primeral/s sefalles y

- la/s temperatura/s (Trep2; Trerz, Trep1; Trerz, Trer1, Trep) del fluido de infusion en la/s linea/s de infusion (25;
25, 15; 25, 15, 21) conectada/s al circuito sanguineo extracorpéreo (100) corriente abajo de la zona de
calentamiento de sangre (H).

8. Aparato o conjunto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores 5 o 7, en el que el punto de
ajuste se calcula en funcién de los siguientes parametros de entrada:

- la/s primeral/s sefial/es y la/s temperatura/s (Trep1, Trep, Trer2) del fluido de infusion en la/s linea/s de infusion
(15, 21, 25) conectada/s al circuito sanguineo extracorporeo (100) corriente arriba y corriente abajo de la zona de
calentamiento de sangre (H) y

- la tercera sefial (Qrrear) Y la temperatura (Ttreat) del fluido de tratamiento.

9. Aparato de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1, 3 a 8 o conjunto de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 8, en el que al menos una linea de infusién comprende al menos uno de:

- una linea de post-infusidn conectada directamente a dicha linea de retorno de sangre;

- una linea de pre-infusién conectada directamente a dicha linea de extraccion de sangre corriente abajo de
dicha bomba de sangre;
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- una linea de infusién de bomba de pre-sangre conectada directamente a dicha linea de extraccién de sangre
corriente arriba de dicha bomba de sangre.

10. Aparato de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1, 3 a 9 o conjunto de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 9, en el que la zona de calentamiento de sangre (H) es una parte del circuito sanguineo
extracorporeo (100) localizada en la linea de retorno de sangre (7).

11. Aparato de acuerdo con cualquiera de las anteriores reivindicaciones 1, 3 a 10 o conjunto de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 2 a 10, en el que el circuito sanguineo extracorpdreo (100) incluye una parte
calentada (102), teniendo el dispositivo de calentamiento (200) una unidad de calentamiento (203) configurada para
recibir y calentar la parte calentada correspondiente (102) del circuito sanguineo extracorpéreo 100, estando la parte
calentada (102) del circuito sanguineo extracorpéreo (100) en forma de una bolsa sustancialmente plana que se
puede insertar en un asiento de calentamiento provisto en la unidad de calentamiento (203) del dispositivo de
calentamiento (200), presentando la bolsa plana una entrada y una salida conectadas al circuito sanguineo
extracorporeo.

12. Aparato de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1, 3 a 11 o conjunto de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 2 a 11, en el que el dispositivo de calentamiento (200) esta conectado a la unidad de control (10) y
la unidad de control (10) esta configurada para generar una sefial de control que comprende una orden dirigida a
imponer al dispositivo de calentamiento (200) funcionar con dicho parametro de funcionamiento en el punto de ajuste
calculado.

13. Aparato de acuerdo con cualquiera de las anteriores reivindicaciones 1, 3 a 12 o conjunto de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 2 a 12, que comprende un sensor de temperatura de fluido (204) configurado para
medir la temperatura de la sangre (Tourt) en la salida de la zona de calentamiento de sangre (H) y emitir una sefial
de medicién correspondiente; en el que el parametro de funcionamiento es la temperatura de la sangre (Tour) en la
salida de la zona de calentamiento de la sangre (H); en el que la unidad de control (10) esta configurada para
realizar un control de retroalimentacion en el dispositivo de calentamiento (200), comprendiendo dicho control de
retroalimentacion regular la potencia eléctrica alimentada a una unidad de calentamiento (203) del dispositivo de
calentamiento (200) o regular una temperatura de un parte del dispositivo de calentamiento (200), tal como una
placa de calentamiento, en funcién de dicha sefial de medicioén y de dicho punto de ajuste calculado.

14. Conjunto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2 a 13, en el que el sistema de control (201) del
dispositivo de calentamiento (200) esta configurado para recibir desde la unidad de control (10) una sefial de control
gue comprende una orden dirigida a imponer al dispositivo de calentamiento (200) funcionar con dicho parametro de
funcionamiento en el punto de ajuste calculado.

15. Conjunto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 2 a 14, en el que la unidad de control (10) del
aparato de tratamiento sanguineo extracorporeo (1) esta configurada para comunicar por medio de un dispositivo de
comunicacion el valor del punto de ajuste calculado a un operador;

en el que el sistema de control (201) del dispositivo de calentamiento (200) esté configurado para recibir dicho valor
de punto de ajuste calculado e imponer al dispositivo de calentamiento (200) funcionar con dicho parametro de
funcionamiento en el punto de ajuste calculado.

16. Conjunto de acuerdo con las anteriores reivindicaciones 14 o 15, en el que el dispositivo de calentamiento (200)
comprende un sensor de temperatura del fluido (204) configurado para medir la temperatura de la sangre (Tout) en
la salida de la zona de calentamiento de la sangre (H) y para emitir una sefial de medicion correspondiente; en el
que el parametro operativo es la temperatura de la sangre (Tout) en la salida de la zona de calentamiento de la
sangre (H); en el que el sistema de control (201) esta configurado para realizar un control de retroalimentacion,
comprendiendo dicho control de retroalimentaciéon regular la energia eléctrica (Pw) alimentada a una unidad de
calentamiento (203) del dispositivo de calentamiento (200) en funcién de dicha sefial de medicién y de dicho punto
de ajuste calculado impuestos por dicha orden.
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Ajustar un primer valor representativo
de la temperatura de sangre deseada
Tdes €N €l extremo de la linea de
retorno de sangre
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Recibir una primera sefial relacionada
con el caudal Qrep, del fluido de infusion
en la linea de post-infusion

!

Recibir un segundo valor
representativo de la temperatura

Trep2 del fluido de infusién en
la linea de post-infusién
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Recibir una segunda sefial
representativa del caudal sanguineo
QsLoop en el circuito sanguineo
extracorporeo
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Calcular un valor de punto de ajuste de una
temperatura de sangre Tour (qQue va a
imponerse con el fin de mantener dicha
temperatura de sangre deseada Tges €n
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de entrada
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