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DESCRIPCION
Trampa de aire y sistemas para eliminacion de microburbujas de una corriente de fluido
Antecedentes

La presente divulgacion se refiere en general a dispositivos, sistemas y procedimientos de eliminacién de aire para
sistemas de administracion de liquidos. Mas especificamente, la presente divulgacion se refiere a dispositivos,
sistemas y procedimientos de eliminacion de aire para la administracion de fluidos médicos, tal como sangre, fluido de
dialisis, fluido de sustituciéon o suministro de farmacos por via intravenosa.

Debido a diversas causas, el sistema renal de una persona puede fallar. La insuficiencia renal produce diversos
trastornos fisiologicos. Ya no es posible equilibrar el agua y los minerales o excretar la carga metabdlica diaria. Los
productos finales téxicos del metabolismo de nitrégeno (urea, creatinina, acido uUrico y otros) pueden ser acumulados
en la sangre y los tejidos.

La insuficiencia renal y la reduccion de la funcién renal han sido tratadas con dialisis. La dialisis elimina los residuos,
toxinas y el exceso de agua del cuerpo que de otra manera eliminarian los riflones con funcionamiento normal. El
tratamiento de didlisis para el reemplazo de las funciones renales es critico para muchas personas porque el
tratamiento salva vidas.

Un tipo de terapia para la insuficiencia renal es la Hemodialisis ("HD"), que en general usa la difusion para eliminar los
productos de residuo de la sangre de un paciente. Un gradiente difusivo es producido a través del dializador
semipermeable entre la sangre y una solucion electrolitica denominada dializado o fluido de dialisis para causar la
difusion.

La hemofiltracion ("HF") es una terapia alternativa de reemplazo renal basada en el transporte por conveccion de
toxinas de la sangre del paciente. La HF es lograda afiadiendo un fluido de sustitucion o reemplazo al circuito
extracorporeo durante el tratamiento (tipicamente de diez a noventa litros de dicho fluido). El liquido de sustitucion y
el fluido acumulado por el paciente entre los tratamientos es ultrafilirado durante el tratamiento con HF, lo que
proporciona un mecanismo de transporte por conveccidon que es particularmente beneficioso para eliminar las
moléculas medianas y grandes (en la hemodialisis es eliminada una pequefia cantidad de residuos junto con el fluido
obtenido entre las sesiones de dialisis, sin embargo, el arrastre de solutos de la eliminacién de ese ultrafiltrado no es
suficiente para proporcionar la depuracion por conveccion).

La hemodiafiliracion ("HDF") es una modalidad de tratamiento que combina las depuraciones por conveccion y
difusién. La HDF usa fluido de didlisis que fluye a través de un dializador, similar al de la hemodialisis estandar, para
proporcionar una depuracion por difusién. Ademas, la solucién de sustitucion es proporcionada directamente al circuito
extracorporeo, lo que proporciona una depuracién por conveccion.

La mayoria de los tratamientos de HD (HF, HDF) son llevados a cabo en centros. Actualmente existe una tendencia
hacia la hemodialisis en casa ("HHD") en parte porque la HHD puede ser realizada diariamente, ofreciendo beneficios
terapéuticos sobre los tratamientos de hemodialisis en centros, que son realizados tipicamente cada dos o tres
semanas. Los estudios han demostrado que a través de tratamientos mas frecuentes son eliminados mas toxinas y
productos de residuo que en el caso de un paciente que recibe tratamientos menos frecuentes pero tal vez mas
prolongados. Un paciente que recibe tratamientos mas frecuentes no experimenta un ciclo negativo semejante al de
un paciente en el centro, que ha acumulado dos o tres dias de toxinas antes de un tratamiento. En ciertas areas, el
centro de dialisis mas cercano puede estar a muchas millas de la casa del paciente, lo que hace que el tiempo de
tratamiento puerta a puerta consuma una gran parte del dia. El HHD puede tener que ser llevado a cabo durante la
noche o durante el dia mientras el paciente se esta relajando, trabajando o esta siendo productivo de alguna ofra
manera.

Otro tipo de terapia para la insuficiencia renal es la dialisis peritoneal, que infunde una solucién de didlisis, también
denominada fluido de didlisis, en la cavidad peritoneal del paciente a través de un catéter. El fluido de dialisis entra en
contacto con la membrana peritoneal de la cavidad peritoneal. Los residuos, las toxinas y el exceso de agua pasan
del torrente sanguineo del paciente, a través de la membrana peritoneal, al fluido de dialisis debido a la difusién y la
6smosis, es decir, es producido un gradiente osmoético a través de la membrana. Un agente osmoético en la didlisis
proporciona el gradiente osmético. El fluido de dialisis usado o consumido es drenado del paciente, eliminando los
residuos, las toxinas y el exceso de agua del paciente. Este ciclo es repetido, por ejemplo, en multiples oportunidades.

Existen diversos tipos de terapias de dialisis peritoneal, entre estas la didlisis peritoneal ambulatoria continua
("CAPD"), la dialisis peritoneal automatizada ("APD"), la didlisis de flujo tidal y la didlisis peritoneal de flujo continuo
("CFPD"). La CAPD es un tratamiento de dialisis manual. En este caso, el paciente conecta manualmente un catéter
implantado a un drenaje para permitir que el liquido de dializado usado o consumido sea drenado de la cavidad
peritoneal. Después, el paciente conecta el catéter a una bolsa de fluido de didlisis recién preparado para infundir
fluido de dialisis recién preparado a través del catéter y al paciente. El paciente desconecta el catéter de la bolsa de
fluido de dialisis recién preparado y permite que el fluido de dialisis permanezca dentro de la cavidad peritoneal, en la
que es producida la transferencia de residuos, toxinas y exceso de agua. Después de un periodo de residencia, el
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paciente repite el procedimiento de didlisis manual, por ejemplo, cuatro veces al dia, y cada tratamiento dura
aproximadamente una hora. La dialisis peritoneal manual requiere una cantidad significativa de tiempo y esfuerzo por
parte del paciente, lo que deja un amplio margen de mejora.

La dialisis peritoneal automatizada ("APD") es similar a la CAPD en que el tratamiento de dialisis incluye ciclos de
drenaje, llenado y residencia. Las maquinas de APD, sin embargo, realizan los ciclos automaticamente, tipicamente
mientras el paciente duerme. Las maquinas de APD eximen a los pacientes de tener que realizar manualmente los
ciclos de tratamiento y de tener que transportar suministros durante el dia. Las maquinas de APD son conectadas
fluidamente a un catéter implantado, a una fuente o bolsa de fluido de dialisis recién preparado y a un drenaje de
fluido. Las maquinas de APD bombean fluido de didlisis recién preparado desde una fuente de fluido de dialisis, a
través del catéter y dentro de la cavidad peritoneal del paciente. Las maquinas de APD también permiten que el fluido
de dialisis permanezca dentro de la cavidad y que sea producida la transferencia de residuos, toxinas y exceso de
agua. La fuente puede incluir multiples bolsas de solucion de fluido de dialisis estéril.

Las maquinas de APD bombean el dializado usado o consumido de la cavidad peritoneal, a través del catéter, y al
drenaje. Al igual que en el proceso manual, durante la dialisis son producidos diversos ciclos de drenaje, llenado y
residencia. Un "dltimo llenado" ocurre al final de la APD y permanece en la cavidad peritoneal del paciente hasta el
siguiente tratamiento.

En cualquiera de las modalidades anteriores, el aire arrastrado y otros gases son una preocupacion. El aire arrastrado
puede causar inexactitudes al bombear el fluido de didlisis para cualquiera de PD, HD, HF, HDF, otras modalidades
de tratamiento sanguineo tal como tratamiento de terapia de reemplazo renal continuo ("CRRT"), y suministro de
farmacos por via intravenosa. El aire arrastrado puede causar una reduccion del area de superficie efectiva en un filtro
de hemodidlisis cuando es acumulado en las fibras del filtro, lo que lleva a una reduccion de la eficacia de la terapia.
El aire arrastrado que entra en el peritoneo de un paciente durante la DP puede causar molestias.

Con respecto a una terapia sanguinea extracorpérea (por ejemplo, HD, HF, HDF, CRRT), una fase gaseosa puede
estar presente en la sangre que surge de una fuga a un sistema de lo contrario cerrado desde el exterior (por ejemplo,
el aire aspirado mediante bombeo), aire residual que no ha sido preparado eficazmente desde el dispositivo al
comienzo de la terapia, gas que evoluciona desde el plasma sanguineo y los compartimentos celulares (por ejemplo,
oxigeno, diéxido de carbono y nitrégeno), y/o gas transportado a través de una membrana desde el lado del fluido de
dialisis (por ejemplo, dioxido de carbono de una solucién de bicarbonato). Aunque en ciertas situaciones pueden
dominar diferentes gases, el aire (78% de nitrégeno, 21% de oxigeno, 1% de otros) es el gas mas tipico. El término
"aire" tal como se usa en la presente memoria puede significar aire (78% de nitrégeno, 21% de oxigeno, 1% de otros),
mientras que el término gas incluye aire y/o cualquier otro gas, por ejemplo, diéxido de carbono.

Una embolia aérea durante un tratamiento sanguineo puede ocurrir cuando es infundido un bolo de aire en el paciente.
Tan so6lo 20 ml de aire pueden ser peligrosos cuando son introducidos directamente en el sistema sanguineo del
paciente. Uno de los riesgos mas comunes de una embolia aérea venosa es una bolsa salina ("IV") intravenosa vacia
durante las infusiones rapidas para los calambres y durante un enjuague final de la sangre.

Las microburbujas que circulan en el circuito extracorpéreo pueden presentar peligros cuando son devueltas a los
pacientes. Las microburbujas pueden originarse en los tubos extracorpéreos, circular en el flujo sanguineo hasta
resultar alojadas en el lecho capilar de varios 6rganos, principalmente los pulmones. Durante su curso dentro del
capilar, una burbuja desgasta la capa de glicocalix que reviste la superficie de los vasos y después obstruye el flujo
de sangre a través del capilar. Esto causa una isquemia tisular, respuesta inflamatoria y activacion del complemento.
También puede ser producida la agregacion de plaquetas y la formacion de coagulos, lo que conduce a una mayor
obstruccion de la microcirculacién y al consiguiente dafio tisular.

Las microburbujas en el circuito extracorpéreo también pueden contribuir a la activacion de las plaquetas, al
ensuciamiento de las superficies mojadas por la sangre con depdsitos de proteinas, y a los bloqueos de flujo. La
acumulacion de burbujas en las zonas de recirculacion de la sangre puede formar espuma con una superficie elevada,
lo que acelera la coagulacion. Los coagulos bloquean el flujo a través de las fibras del dializador y la aguja de la fistula
de retorno. La coagulacién inducida por burbujas de gas también puede limitar la reutilizacion de los dializadores y los
equipos de uso hematolodgico.

Los pacientes de didlisis que usan tratamientos basados en catéteres corren el mayor riesgo de sufrir una embolia
aérea venosa, dado que cualquier aire es introducido directamente en los vasos sanguineos centrales de forma
inmediata. Asegurarse de que el catéter esta bien sujeto antes de conectar o desconectar las vias sanguineas limita
el riesgo de embolia aérea venosa. Sin embargo, una rotura o desconexion del catéter venoso puede pasar
desapercibida.

También cabe destacar que el aire puede ser un problema para otros tratamientos que requieren la administracion de
un fluido a un paciente, tal como PD y suministro de farmacos por via intravenosa.

El documento US 3.996.027 desvela un dispositivo para separar las burbujas de gas de un liquido. El dispositivo
comprende una camara de forma frustocoénica, un puerto de entrada de liquido, un puerto de salida de liquido colocado
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hacia la parte inferior de la camara para transportar el liquido desgasificado de la camara y un puerto de eliminacion
de burbujas colocado en la parte superior de la camara. El puerto de entrada de liquido esta colocado hacia la parte
superior de la camara y esta dispuesto para transportar un liquido que contiene gas atrapado hacia la camara de
manera circunferencial alrededor de la pared interior de la camara.

Por cada una de los motivos y escenarios anteriores, existe la necesidad de proporcionar un aparato que asegure que
el aire arrastrado sea eliminado de la sangre, fluido de dialisis, fluido de sustitucion o farmaco intravenoso durante el
tratamiento y antes de administrar o devolver dichos fluidos al paciente.

Sumario

Los ejemplos descritos en la presente memoria desvelan dispositivos, sistemas y procedimientos de eliminacion de
aire aplicables, por ejemplo, a la administracion de fluidos para: plasmaféresis, hemodialisis ("HD"), hemofiltracion
("HF"), hemodiafiltracion ("HDF") y tratamientos de terapia de reemplazo renal continuo ("CRRT"). Los dispositivos,
sistemas y procedimientos de eliminacién de aire descritos en la presente memoria también son aplicables a la dialisis
peritoneal ("PD") y a la administracion de medicamentos por via intravenosa. Estas modalidades pueden ser
denominadas colectiva o generalmente individualmente como administracion de fluidos médicos.

Ademas, cada uno de los dispositivos, sistemas y procedimientos descritos en la presente memoria puede ser usado
con maquinas clinicas o domésticas. Por ejemplo, los sistemas pueden ser empleados en maquinas de HD, HF o HDF
centralizadas, que funcionan durante todo el dia. Alternativamente, los sistemas pueden ser empleados con maquinas
HD, HF o HDF de uso doméstico, que funcionan a conveniencia del paciente. Uno de estos sistemas caseros es
descrito en la Patente de los Estados Unidos Num. 8.029.454 ("la patente '454"), expedida el 4 de octubre de 2011,
titulada "High Convection Home Hemodialysis/Hemofiltration And Sorbent System", presentada el 4 de noviembre de
2004, asignada al cesionario de la presente solicitud. Otro de esos sistemas domiciliarios es descrito en la Patente de
los Estados Unidos Num. 8.721.884 ("la patente '884™), expedida el 13 de mayo de 2014, titulada "Hemodialysis
Systems and Methods", presentada el 7 de febrero de 2013.

Los dispositivos, sistemas y procedimientos de extraccion de aire descritos en la presente memoria impiden que sean
infundidas al paciente inyecciones de grandes bolos de gas, lo que puede provocar una embolia pulmonar. Los riesgos
de microembolia que pueden resultar de la infusién de microburbujas no son tan claros. Las burbujas mas pequefias
pueden ser digeridas en el sistema venoso o pasadas a través del lecho pulmonar. En cualquier caso, los dispositivos,
sistemas y procedimientos de eliminacién de aire descritos en la presente memoria también buscan eliminar las
microburbujas de la sangre o del fluido médico antes de su infusién en el paciente.

Las trampas de aire discutidas en la presente memoria buscan minimizar la coagulacion de la sangre extracorpoérea.
Por consiguiente, las trampas de aire pueden usar materiales compatibles con la sangre, minimizar la formacién de
espuma de los gases, resistir la adherencia de los coagulos en las superficies, impedir la recirculacion y el
estancamiento de la sangre y tratar de minimizar el area de la superficie de contacto entre la sangre y el material. Para
ciertas aplicaciones, las trampas de aire son desinfectadas entre usos y son reutilizadas, por ejemplo, treinta veces o
mas. Por lo tanto, los materiales de las trampas de aire son seleccionados de modo que sobrevivan y funcionen
después de la desinfeccion, por ejemplo, una desinfeccion quimica y/o un tratamiento de desinfeccion térmica de
aproximadamente 80°C a 90°C en multiples, por ejemplo, treinta, desinfecciones o ciclos. Las trampas de aire estan
construidas en una realizacion para resistir la adherencia de los coagulos a sus superficies, maximizar el cizallamiento
de la pared cuando es usado un modo de lavado para eliminar eficazmente los coagulos y mantener un cierre mecanico
y microbioldgico integral robusto para soportar las presiones de funcionamiento. Las trampas de aire también pueden
estar construidas para reducir al minimo el volumen de sangre extracorpérea o de fluidos médicos, mejorar la
capacidad de autocebado, presentar una caida minima de la presion del flujo sanguineo, y ser optimizadas para la
fabricacion.

Las trampas de aire discutidas en la presente memoria en una realizacién tienen un volumen suficientemente grande
para aceptar aire arrastrado desarrollado sobre un tratamiento completo de fluidos médicos. En realizaciones
alternativas, las trampas de aire tienen un volumen considerablemente menor y en cambio emplean una técnica de
eliminacion de aire. La técnica de eliminacion de aire puede ser activa, por ejemplo, emplear un sensor y una o mas
bombas en comunicacion con un controlador. En otro caso, la técnica de eliminacion de aire es pasiva, por ejemplo,
emplea un filtro y/o una valvula que permite purgar el aire separado por medio de la presién incorporada en el interior
de la trampa de aire. En otra realizacion alternativa, la técnica de extraccion de aire es manual, por ejemplo, incluye
un tabique que permite extraer el aire mediante una aguja.

La trampa de aire incluye una carcasa de forma cénica. La sangre o fluido médico entra a través de una entrada en la
parte superior de la carcasa de forma conica, fluye alrededor y gira en espiral hacia abajo a lo largo de una pared
conica interior de la carcasa, de diametro cada vez mayor, y sale por una salida en la parte inferior de la carcasa de
forma conica. El aire arrastrado es separado centrifugamente hacia el centro y es movido por flotacion hacia arriba.
Es acumulado aire o gas en una regién superior tranquila de la carcasa conica, en la que es mantenido a presion. En
una realizacion de eliminaciéon pasiva del aire, el aire puede ser mantenido a presién contra una membrana hidréfoba
y/o una valvula de retencion o unidireccional, por ejemplo, de silicona, que permite que el aire sea liberado pasivamente
de la carcasa, a la vez que evita que el aire exterior no estéril ingrese en la trampa de aire. Las presiones tipicas

4



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2791 528 T3

pueden ser de 0,013 a 0,040 MPa con un flujo de sangre o fluido médico de 400 ml/min. El gas pasa a través de la
membrana, mientras que la sangre es retenida.

La trampa de aire de la carcasa cénica incluye un cono interior que se extiende hasta el cono exterior para ayudar al
giro en espiral de la sangre o fluido médico, ayudando a la eliminacién centripeta de pequefias burbujas de gas. La
trampa de aire de la carcasa conica mejora la separacion del gas de la sangre o del fluido médico, que es expulsado
a la atmosfera, a la vez que evita la interrupcion de la terapia para aspirar aire manualmente. La trampa de aire de la
carcasa conica reduce en gran medida el riesgo de embolias y el riesgo de microembolias, con lo que son reducidos
los riesgos de coagulos, isquemia tisular e inflamacion. Dado que la trampa de aire elimina eficazmente las burbujas
de gas y las microburbujas, la tendencia a la coagulacion en el conjunto extracorpéreo disminuye. La trampa de aire
de la carcasa cénica es mantenida estéril o casi estéril durante todo el tratamiento, no afecta al cebado del sistema,
impide la entrada de aire y emplea materiales plasticos y/o metalicos compatibles con la sangre, tal como materiales
de carcasa de silicona o de acero inoxidable de grado médico, fluoruro de polivinilideno o difluoruro de polivinilideno
("PVDF") o materiales de membrana o filiro de polisulfona, y valvula de silicona. Otros materiales, tal como Kynar o
materiales con base o revestimiento de silicona pueden ser empleados alternativamente para la carcasa.

En una disposicién alternativa, no reivindicado, la trampa de aire nuevamente tiene una forma conica, pero en este
caso el cono se estrecha en diametro a medida que se extiende de arriba a abajo. La parte superior del cono se
extiende hacia abajo dentro de si mismo, formando una obstruccién interna o un cono delgado que se extiende dentro
del cono de la carcasa exterior. Las formas de los conos exteriores e interiores hacen que el fluido dentro del trampa
de aire gire en un voértice, creando una fuerza centripeta que fuerza al fluido mas pesado hacia fuera y al aire mas
liviano a ser liberado en el interior del trampa de aire y a ser elevado en forma boyante a un area tranquila en la porcion
superior de la carcasa conica. El fluido desgasificado sale de la carcasa conica en su parte inferior. La sangre o fluido
médico fluye en una trayectoria circular, bajando en espiral hasta la salida, sin crear corrientes de remolino en una
disposicion. Puede ser proporcionado un volumen en la porcién superior de la carcasa para recoger el aire arrastrado,
que también puede incluir un tabique que es perforado con una jeringa para extraer el aire manualmente de la trampa
de aire. La trampa de aire conica alternativa puede tener una membrana y/o valvula hidréfoba, y puede estar fabricada
con cualquiera de los materiales mencionados con anterioridad.

En otra disposicién alternativa, no reivindicada, la trampa de aire tiene una forma de carcasa similar a la de un caballito
de mar. La sangre o fluido médico que potencialmente contiene aire entra en la parte superior o en la camara principal
ampliada de la carcasa del caballito de mar. La sangre o fluido médico se extiende y ralentiza, permitiendo que las
burbujas de gas sigan un flujo lento y suave y se eleven hacia el techo superior de la camara principal. La forma
gradualmente cambiante de la camara principal permite que el flujo de fluidos sea reducido sin formar remolinos. Una
vez que la sangre o el fluido médico pasa por la camara principal, el fluido es dirigido hacia abajo a través de un
diametro plegable y variable de una seccion de cola de la forma de caballito de mar, lo que permite que las burbujas
de gas se eleven hacia el techo de la camara principal. La cabeza y la cola de la camara no tienen obstrucciones que
causen remolinos en una disposicion, por lo que el fluido fluye a través de la trampa de aire con forma de caballito de
mar, barriendo las superficies para minimizar la coagulaciéon. Puede ser proporcionada una joroba en la parte superior
de la camara principal para el volumen de almacenamiento del aire o gas arrastrado. La forma aerodinamica de la
cabeza de la camara y la cola del caballito de mar minimiza el volumen de sangre y el contacto con la superficie. Una
disposicion alternativa del caballito de mar puede tener una membrana y/o valvula hidréfoba, y puede estar fabricada
con los materiales mencionados con anterioridad. Ademas, la disposicion del caballito de mar incluye un tabique que
puede ser perforado por una jeringa para extraer el aire manualmente de la trampa de aire.

Cada una de las realizaciones de las trampas de aire descritas en la presente memoria puede ser proporcionada como
parte de un equipo de uso hematoldgico con otros componentes, tal como una via arterial que se extiende a una
camara de bombeo (de membrana o peristaltica), que se extiende a un extremo arterial de un dializador. Una via
venosa se extiende desde un extremo venoso del dializador. Una de las trampas de aire es proporcionada en la via
venosa en una realizacion. Opcionalmente puede ser colocada una segunda trampa de aire (la misma o diferente) en
la via arterial, por ejemplo, entre la bomba de sangre y el dializador, de modo que la trampa de aire esté bajo presion
positiva. El equipo de uso hematolégico puede ser de un solo uso o estar configurado para ser desinfectado entre
tratamientos y reutilizado en multiples tratamientos. En una realizacion, la carcasa de la trampa de aire tiene una
estructura de sujecion o agarre formada con la pared exterior de la carcasa de la trampa de aire o unida a esta, de
modo que la trampa de aire puede estar sujetada o agarrada de forma desmontable por una maquina de tratamiento
sanguineo.

En una aplicacién de dialisis peritoneal, cualquiera de las trampas de aire descritas en la presente memoria puede ser
empleada como parte de la via de paciente que se extiende desde la maquina de dialisis peritoneal hasta el paciente.
La trampa de aire puede estar colocada en el extremo de la maquina de la via de paciente, de modo que la trampa de
aire pueda ser sujetada de forma extraible o agarrada de forma extraible por la maquina de didlisis peritoneal. La
trampa de aire atrapa el aire que va y viene del paciente. El fluido que sale del paciente esta bajo presion negativa, de
modo que es probable que se cierre una valvula unidireccional. El aire arrastrado puede ser purgado sin embargo
durante el siguiente ciclo de llenado cuando la via de paciente esté bajo presion positiva.

En una realizacion de suministro de farmacos por via intravenosa, la trampa de aire puede estar colocada en la via de
paciente corriente arriba o corriente abajo de la bomba de suministro de farmacos (por ejemplo, peristaltica giratoria,
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peristaltica lineal, o lanzadera), de modo que el fluido dentro de la trampa de aire esté bajo presion positiva. La
colocacién de la trampa de aire corriente arriba de la bomba de suministro de farmacos atrapa el aire antes de entrar
en la bomba, lo que puede causar alarmas de interrupcion del tratamiento cuando es detectado. La porcion de llenado
pulsatil del recorrido de la bomba peristaltica puede reducir la presién, lo que hace que la valvula unidireccional se
cierre y atrape temporalmente el aire. Sin embargo, la presion positiva de descarga del recipiente de origen hace que
la valvula de una sola via se abra para purgar el aire durante la porcién de expulsion o bombeo del recorrido de la
bomba peristaltica o de lanzadera. La colocacion de la trampa de aire corriente abajo de la bomba tiene la ventaja de
eliminar el aire como una verificacion final antes de la administracion al paciente y de eliminar facilmente el aire porque
la linea tiende a estar siempre en un estado de presién positiva. La trampa de aire puede estar colocada en el extremo
de una maquina de la via de administracion de medicamentos, de manera que la trampa de aire pueda ser sujetada o
agarrada por la maquina de administracion de medicamentos.

Por consiguiente, un primer aspecto de la presente invencion proporciona una trampa de aire para un fluido médico o
fisiolégico de acuerdo con la reivindicacion 1.

En una realizacion, que puede estar combinada con cualquier otra realizacidon enumerada en la presente memoria, a
menos que se especifique lo contrario, la trampa de aire incluye una valvula de liberacion de gas colocada en una
abertura en la porcién superior de la carcasa conica.

La valvula de liberacién de gas en una realizacion es una valvula de retencion.

La valvula de liberacién de gas en una realizacion incluye un sello que se estira para abrirse bajo la presion del gas 'y
se cierra automaticamente una vez que es liberada la presion del gas.

En otra realizacién que puede estar combinada con cualquier otra realizacién enumerada en la presente memoria, a
menos que se especifique lo contrario, la trampa de aire incluye una membrana hidréfoba colocada debajo de una
abertura en la porcién superior de la carcasa conica.

En una realizacién adicional, que puede estar combinada con cualquier otra realizacién enumerada en la presente
memoria, a menos que se especifique lo contrario, la entrada de fluido médico o fisiolégico de la trampa de aire esta
dispuesta al menos sustancialmente de forma horizontal cuando la trampa de aire esta colocada para su
funcionamiento.

En otra realizacion, que puede estar combinada con cualquier otra realizacion enumerada en la presente memoria, a
menos que se especifique lo contrario, la salida de fluido médico o fisiolégico de la trampa de aire esta dispuesta al
menos sustancialmente de forma horizontal cuando la trampa de aire esta colocada para su funcionamiento.

En otra realizacion adicional, que puede estar combinada con cualquier otra realizacién enumerada en la presente
memoria a menos que se especifique lo contrario, la porcién superior de la carcasa coénica de la trampa de aire en la
parte superior es plana y define una salida de escape de gas.

En otra realizacion, que puede estar combinada con cualquier otra realizacion enumerada en la presente memoria, a
menos que se especifique lo contrario, la pared inferior elevada de la carcasa cénica de la trampa de aire ayuda al
fluido médico o fisiolégico a girar en espiral alrededor del interior de la carcasa coénica.

En otra realizacion, que puede estar combinada con cualquier otra realizacion enumerada en la presente memoria, a
menos que se especifique lo contrario, el area de recogida de gases de la trampa de aire esta colocada en una porcion
superior, central, de la carcasa coénica.

En otra realizacion, que puede estar combinada con cualquier otra realizacion enumerada en la presente memoria, a
menos que se especifique lo contrario, la trampa de aire incluye una estructura para ser montada en su posicion para
su funcionamiento.

En un segundo aspecto, la presente invencién proporciona un sistema de tratamiento sanguineo de terapia renal de
acuerdo con la reivindicacion 14, que puede estar combinada con cualquier otra realizacion enumerada en la presente
memoria a menos que se especifique lo contrario.

En una realizacion, que puede estar combinada con el segundo aspecto en combinacién con cualquier otra realizacion
enumerada en la presente memoria, a menos que se especifique lo contrario, el equipo de uso hematolégico incluye
una via arterial y una via venosa, y en el que la trampa de aire esta colocada en la via venosa.

En ofra realizacién, que puede estar combinada con el segundo aspecto en combinacion con cualquier otra realizacion
enumerada en la presente memoria, a menos que se especifique lo contrario, el sistema de tratamiento sanguineo de
terapia renal incluye un circuito de fluido de dialisis, el trampa de aire una primera trampa de aire, y que incluye al
menos una segunda trampa de aire coénica ubicada en el circuito de fluido de dialisis.
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En ofra realizacién, que puede estar combinada con el segundo aspecto en combinacion con cualquier otra realizacion
enumerada en la presente memoria, a menos que se especifique lo contrario, el sistema de tratamiento sanguineo de
terapia renal incluye un chasis que contiene la bomba de sangre e incluye elementos de montaje para montar de forma
extraible el trampa de aire en su posicién para su funcionamiento.

En otra realizacién adicional, que puede estar combinada con el segundo aspecto en combinacién con cualquier otra
realizacion enumerada en la presente memoria a menos que se especifique lo contrario, el equipo de uso hematolégico
esta configurado para ser conectado a un paciente, y en el que el trampa de aire tiene como objetivo impedir la llegada
de aire al paciente.

En un tercer aspecto, la presente invencidon proporciona un sistema de didlisis peritoneal de acuerdo con la
reivindicacion 19 que puede estar combinada con cualquier otra realizacién enumerada en la presente memoria a
menos que se especifique lo contrario.

En una realizacién, que puede estar combinada con el tercer aspecto en combinaciéon con cualquier otra realizacion
enumerada en la presente memoria, a menos que se especifique lo contrario, el sistema de dialisis peritoneal incluye
un chasis que contiene la maquina de fluido de didlisis peritoneal e incluye elementos de montaje para montar de
forma extraible el trampa de aire de aire en su posicién para su funcionamiento.

En otra realizacién, que puede estar combinada con el tercer aspecto en combinacién con cualquier otra realizacion
enumerada en la presente memoria, a menos que se especifique lo contrario, la via de paciente esta configurada para
ser conectada a un paciente, y en la que la trampa de aire tiene por objeto impedir la llegada de aire al paciente.

En un cuarto aspecto, la presente invencion proporciona un sistema de bomba de infusién de acuerdo con la
reivindicacion 22 que puede estar combinada con cualquier otra realizacién enumerada en la presente memoria a
menos que se especifique lo contrario.

En una realizacion, que puede estar combinada con el cuarto aspecto en combinaciéon con cualquier otra realizacion
enumerada en la presente memoria, a menos que se especifique lo contrario, el sistema de bomba de infusién incluye
un chasis que contiene la bomba de suministro de farmacos e incluye elementos de montaje para montar de forma
extraible la trampa de aire en su posicién para su funcionamiento.

En otra realizacién, que puede estar combinada con el cuarto aspecto en combinacién con cualquier otra realizacion
enumerada en la presente memoria, a menos que se especifique lo contrario, la via de administracion de farmaco esta
configurada para ser conectada a un paciente, y en la que la trampa de aire tiene por objeto impedir la llegada de aire
al paciente.

Cualquiera de la estructura y funcionalidad desveladas con relaciéon a las Figs. 1 a 4 puede ser combinada con
cualquiera de la otra estructura y funcionalidad desveladas con relacion a las Figs. 1 a 4.

A la luz de la presente divulgacion y de los aspectos anteriores, es por lo tanto una ventaja de la presente divulgacion
proporcionar un dispositivo y sistema mejorado de eliminacion de aire para las terapias de fallo renal.

Es ofra ventaja de la presente divulgacion proporcionar un dispositivo mejorado de extraccion de aire y un sistema
para tratamientos de administracion de farmacos por via intravenosa.

Otra ventaja de la presente divulgacion es que proporciona un dispositivo, un sistema y un procedimiento de extraccion
de aire que es eficaz para atrapar las burbujas de aire del flujo de sangre o de fluidos médicos.

Otra ventaja de la presente divulgacion es que proporciona un dispositivo, un sistema y un procedimiento de extraccion
de aire en el que el aire arrastrado puede ser eliminado del sistema, minimizando el espacio de almacenamiento de
gas requerido.

Otra ventaja de la presente divulgacion es que proporciona un dispositivo, un sistema y un procedimiento de extraccion
de aire que minimiza la activacion de los complementos sanguineos y la propension a causar coagulos, lo que tiende
a impedir la recirculacién de la sangre, el estancamiento y la alta cizalla.

Otra ventaja de la presente divulgacion es que proporciona un dispositivo, un sistema y un procedimiento de extraccion
de aire que puede ser cebado, enjuagado y/o lavado para su reutilizacion.

Otra ventaja de la presente divulgacion es que proporciona un dispositivo, sistema y procedimiento de extraccion de
aire que usa materiales de construccion compatibles con la sangre o los fluidos médicos y que son duraderos cuando
son esterilizados o desinfectados.

Ademas, una ventaja de la presente divulgacion es que proporciona un dispositivo, un sistema y un procedimiento de
extraccion de aire que puede reducir el riesgo de infundir grandes bolos de aire (por ejemplo, > ~0,5 ml en volumen),
burbujas (por ejemplo, ~1 yL a ~500 yL en volumen) y microburbujas (por ejemplo, < ~ 1 uL en volumen).
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Las ventajas discutidas en la presente memoria pueden encontrarse en una, o algunas, y tal vez no en todas las
realizaciones desveladas en la presente memoria. Las caracteristicas y ventajas adicionales son descritas en la
presente memoria, y se desprenden de la siguiente descripcion detallada y de las figuras.

Breve descripcion de las figuras

La Fig. 1 es una ilustracion esquematica de una realizacion de una terapia de insuficiencia renal que emplea
un dispositivo de eliminacion de aire de la presente divulgacion.

La Fig. 2 es una vista en perspectiva que ilustra una trampa de aire descrita en la presente memoria que
funciona con un equipo de uso hematoldgico para su uso con una maquina de tratamiento sanguineo.

La Fig. 3 es una vista en perspectiva de una realizacion de una trampa de aire de la presente divulgacion.

La Fig. 4 es una vista en elevacion de la seccion transversal de la realizacion de la trampa de aire de la Fig.
3.

La Fig. 5 es una vista en perspectiva sélida de una trampa de aire comparativa.

La Fig. 6 es una vista en perspectiva transparente de la trampa de aire de la Fig. 5.
La Fig. 7 es una vista en elevacion lateral de otra trampa de aire comparativa.

La Fig. 8 es una vista superior de la trampa de aire de la Fig. 7.

La Fig. 9 es una vista en elevacion lateral de una trampa de aire modificada.

La Fig. 10 es una vista en perspectiva que ilustra una trampa de aire descrita en la presente memoria que
funciona con un equipo de fluido de didlisis peritoneal para su uso con una maquina automatica de dialisis
peritoneal.

La Fig. 11 es una vista en elevacion que ilustra una trampa de aire descrita en la presente memoria que
funciona con un equipo de suministro de farmacos para su uso con una bomba de infusién o una maquina de
suministro de farmacos.

Descripcion detallada

Hardware de sistema

Los ejemplos descritos en la presente memoria son aplicables a cualquier sistema de terapia de fluidos médicos que
suministre un fluido médico, tal como sangre, fluido de dialisis, fluido de sustitucion o suministro de farmacos por via
intravenosa. Los ejemplos son especialmente adecuados para las terapias de insuficiencia renal, tal como todas las
formas de hemodialisis ("HD"), hemofiltracion ("HF"), hemodiafiltracion ("HDF") y terapias continuas de reemplazo
renal ("CRRT"), a las que se hace referencia en la presente memoria de forma colectiva o generalmente individual
como terapia de insuficiencia renal. Ademas, las maquinas y cualquiera de las trampas de aire descritas en la presente
memoria pueden ser usadas en entornos clinicos o en el hogar. Por ejemplo, la maquina y cualquiera de las trampas
de aire pueden ser empleadas en una maquina de HD en el centro, que funciona practicamente de forma continua
durante todo el dia. También pueden ser usadas en una maquina de HD doméstica, que puede, por ejemplo, funcionar
por la noche mientras el paciente duerme. Ademas, cada uno de los ejemplos de tratamiento de la insuficiencia renal
descritos en la presente memoria puede incluir una membrana o filtro de difusion, tal como un dializador, por ejemplo,
para HD o HDF, o un hemofiltro, por ejemplo, para HF.

Hace referencia ahora a la Fig. 1, una realizacién de un sistema de terapia de fallo renal 10 que emplea una trampa
de aire descrita en la presente memoria es ilustrada usando una maquina de HD. Generalmente, el sistema 10 es
mostrado con una versién muy simplificada del circuito de administracion de fluido de dialisis o de proceso. El circuito
sanguineo también esta simplificado, pero no hasta el punto en que esta simplificado el circuito del fluido de dialisis.
Debe apreciarse que los circuitos han sido simplificados para facilitar la descripcién de la presente divulgacion, y que
los sistemas, en caso de ser implementados, tendrian una estructura y funcionalidad adicional, como la hallada en las
publicaciones discutidas con anterioridad.

El sistema 10 de la Fig. 1 incluye un circuito sanguineo 20. El circuito sanguineo 20 extrae la sangre y la devuelve al
paciente 12. La sangre es extraida del paciente 12 por una via arterial 14, y es devuelta al paciente por una via venosa
16. La via arterial 14 incluye un conector de via arterial 14a que esta conectada a una aguja arterial 14b, que esta en
comunicacion de flujo de extraccion de sangre con el paciente 12. La via venosa 16 incluye un conector de via venosa
16a que esta conectado a una aguja venosa 16b, que esta en comunicacion de flujo de retorno de sangre con el
paciente. Las vias arteriales y venosas 14 y 16 también incluyen pinzas de via 18a y 18v, que pueden ser pinzas
mecanicas de resorte a prueba de fallos. Las pinzas de via 18a y 18v se cierran automaticamente en una situacion de
emergencia en una realizacion.
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Las vias arteriales y venosas 14 y 16 también incluyen detectores de aire o de burbujas 22a y 22v, respectivamente,
que pueden ser detectores de aire ultrasénicos. Los detectores de aire o de burbujas 20a y 20v buscan aire en las
vias arteriales y venosas 14 y 16, respectivamente. Si el aire es detectado por uno de los detectores de aire 22a y 22v,
el sistema 10 cierra las pinzas de las lineas 18a y 18v, pone en pausa las bombas de sangre y de fluido de dialisis, y
da instrucciones al paciente para despejar el aire para que pueda reanudar el tratamiento.

Una bomba de sangre 30 esta colocada en la via arterial 14 en la realizacion ilustrada. En la ilustracion, la bomba de
sangre 30 incluye una primera bomba de sangre 30a y una segunda bomba de sangre 30b. La vaina de la bomba de
sangre 30a funciona con una valvula de entrada 32i y una valvula de salida 320. La vaina de la bomba de sangre 30b
funciona con una valvula de entrada 34i y una valvula de salida 340. En una realizacion, las vainas de la bomba de
sangre 30a y 30b son cada una receptaculos de sangre que incluyen un revestimiento exterior duro, por ejemplo,
esférico, con un diafragma flexible colocado dentro del revestimiento, formando una bomba de diafragma. Un lado de
cada diafragma recibe sangre, mientras que el otro lado de cada diafragma funciona con presion de aire negativa y
positiva. La bomba de sangre 30 es alternativamente una bomba peristaltica que funciona con el tubo de la via arterial
14.

Un vial de heparina 24 y una bomba de heparina 26 estan colocadas entre la bomba de sangre 30 y el filtro de sangre
40 (por ejemplo, el dializador) en la realizacion ilustrada. La bomba de heparina 26 puede ser una bomba neumatica
0 una bomba de jeringa (por €j., una bomba de jeringa accionada por motor de paso). La administracion de heparina
corriente arriba del filtro sanguineo 40 ayuda a impedir la coagulacion de las membranas del filtro sanguineo.

Una unidad de control 50 incluye uno o mas procesadores y memoria. La unidad de control 50 recibe las sefiales de
deteccion de aire de los detectores de aire 22a y 22v (y de otros sensores del sistema 10, tal como sensores de
temperatura, detectores de fugas de sangre, sensores de conductividad, sensores de presion y transductores de
desconexion de acceso 102, 104), y controla componentes tal como las pinzas de via 18a y 18v, la bomba de sangre
30, la bomba de heparina 26 y las bombas de fluido de dialisis.

La sangre que sale del filtro de sangre 40 por la via venosa 16 fluye a través de una trampa de aire 110. La trampa de
aire 110 elimina el aire de la sangre antes de que la sangre dializada sea devuelta al paciente 12 a través de la via
venosa 16, como es explicado en detalle a continuacion.

Con la version de hemodialisis del sistema 10 de la Fig. 1, el fluido de dialisis o dializado es bombeado a lo largo del
exterior de las membranas del filtro de sangre 40, mientras que la sangre es bombeada a través del interior de las
membranas del filtro de sangre. El fluido de dialisis o dializado es preparado comenzando por la purificacion del agua
a través de una unidad de purificacion de agua 60. Una unidad de purificacién de agua adecuada es establecida en la
Publicacion de Patente de los Estados Unidos Num. 2011/0197971, titulada, "Water Purification System and Method",
presentada el 25 de abril de 2011. En una realizacion, la unidad de purificacién de agua incluye filtros y otra estructura
para purificar el agua corriente (por ejemplo, eliminar patdégenos e iones tal como cloro) de modo que el agua se
encuentre en una aplicacion por debajo de 0,03 unidades de endotoxinas/ml ("EU/mI") y por debajo de 0,1 unidades
de formacion de colonias/ml ("UFC/mI"). La unidad de purificacion de agua 60 puede ser proporcionada en una carcasa
separada de la carcasa de la maquina de hemodialisis, que incluye el circuito sanguineo 20 y un circuito de fluido de
dialisis 70.

El circuito del fluido de dialisis 70 nuevamente esta simplificado en la Fig. 1 para facilitar la ilustracion y resaltar mejor
el circuito sanguineo 20. El circuito del fluido de didlisis 70 en la actualidad puede incluir toda la estructura y
funcionalidad relevante establecida en las publicaciones discutidas con anterioridad. Ciertas caracteristicas del circuito
del fluido de dialisis 70 son ilustradas en la Fig. 1. En la representacion ilustrada, el circuito del fluido de dialisis 70
incluye una bomba de fluido de didlisis con filtro de sangre 64. La bomba 64 esta en una realizacion configuracion
igual que la bomba de sangre 30. La bomba 64, al igual que la bomba 30, incluye un par de vainas de bomba, que
también pueden estar configuradas esféricamente. Las dos vainas de bomba, como la bomba de sangre 30, funcionan
alternativamente, de modo que una vaina es llenada de fluido de didlisis HD, mientras que la otra vaina expulsa el
fluido de dialisis HD.

La bomba 64 es una bomba de fluido de dialisis con filtro de sangre. Hay otra bomba de doble vaina 96, tal como la
bomba 64, ubicada en la linea de drenaje 82 para empujar el fluido de didlisis usado al drenaje. Hay una tercera bomba
de vaina (no ilustrada) para bombear agua purificada a través de un cartucho de bicarbonato 72. Hay una cuarta
bomba de vaina (no ilustrada) usada para bombear el acido del recipiente de acido 74 en la linea de mezcla 62. Las
terceras y cuartas bombas, las bombas de concentrado, pueden ser bombas de una sola vaina porque el bombeo
continuo no es tan importante en la linea de mezcla 62 porque hay un tanque de fluido de dialisis de amortiguacion
(no ilustrado) entre la linea de mezcla 62 y la bomba de fluido de dialisis de filtro de sangre 64 en una realizacion.

Una quinta bomba de vaina (no ilustrada) proporcionada en la linea de drenaje 82 es usada para eliminar una cantidad
conocida de ultrafiltracion ("UF") cuando es proporcionada la terapia de EH. El sistema 10 lleva un registro de la bomba
de UF para controlar y saber la cantidad de ultrafiltrado eliminada del paciente. El sistema 10 asegura que la cantidad
necesaria de ultrafilirado es removida del paciente al final del tratamiento.
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Cada una de las bombas descritas con anterioridad puede ser alternativamente una bomba peristaltica que funciona
con un tubo.

En una realizacion, agua purificada de la unidad de purificacion de agua 60 es bombeada a lo largo de la linea de
mezcla 62 a través del cartucho de bicarbonato 72. El acido del recipiente 74 es bombeado a lo largo de la linea de
mezcla 62 al agua bicarbonatada que fluye del cartucho de bicarbonato 72 para formar una solucién de fluido de
didlisis compatible electrolitica y fisiologicamente. Las bombas y los sensores de conductividad de temperatura
compensada usados para mezclar adecuadamente el agua purificada con el bicarbonato y el acido no estan ilustrados
pero son desvelados en detalle en las publicaciones mencionadas con anterioridad.

La Fig. 1 también ilustra que el fluido de dialisis es bombeado a lo largo de una via de fluido de dialisis recién preparada
76, a través de un calentador 78 y un ultrafiliro 80, antes de llegar al filiro de sangre 40, después de lo que el fluido de
didlisis usado es bombeado para drenar a través de la linea de drenaje 82. El calefactor 78 calienta el fluido de dialisis
hasta la temperatura corporal o aproximadamente 37° C. El ultrafiltro 80 limpia y purifica en forma adicional el fluido
de didlisis antes de llegar al filtro de sangre 40, filtrando bacterias o contaminantes introducidos, por ejemplo, a través
del cartucho de bicarbonato 72 o el contenedor de acido 74 del fluido de dialisis.

El circuito de fluido de dialisis 70 también incluye un puerto de muestra 84 en la realizacion ilustrada. El circuito de
fluido de didlisis 70 incluye ademas un detector de fugas de sangre (no ilustrado, pero usado para detectar si se rompe
una fibra del filtro de sangre 40) y otros componentes que no estan ilustrados, tal como camaras de equilibrio, valvulas
plurales y un tanque de retencion del fluido de dialisis, todos ilustrados y descritos en detalle en las publicaciones
discutidas con anterioridad.

En la realizacion ilustrada, el sistema de hemodialisis 10 es un sistema de paso en linea que bombea el fluido de
didlisis a través de un filtro de sangre una vez y luego bombea el fluido de didlisis usado para drenarlo. Tanto el circuito
sanguineo 20 como el de fluido de didlisis 70 pueden ser desinfectados con agua caliente después de cada
tratamiento, de manera que el circuito sanguineo 20 y el de fluido de dialisis 70 puedan ser reutilizados. En una
aplicacion, el circuito sanguineo 20, incluido el filtro de sangre 40, es desinfectado con agua caliente y reutilizado
diariamente durante aproximadamente un mes, mientras que el circuito de fluido de dialisis 70 es desinfectado con
agua caliente y reutilizado durante aproximadamente seis meses.

En realizaciones alternativas, o para CRRT, por ejemplo, son reunidas multiples bolsas de fluido o infusidn de dialisis
esterilizadas y son usadas una tras otra. En tal caso, las bolsas de administracién vaciadas pueden servir como bolsas
de drenaje o de liquido usado.

La maquina 90 del sistema 10 incluye un recinto como indica la linea punteada de la Fig. 1. El recinto de la maquina
90 varia segun el tipo de tratamiento, si el tratamiento es en el centro o en el hogar, y si la administracion de
fluido/infusion de dialisis es de tipo discontinuo (por ejemplo, en bolsa) o en linea. Aunque no es ilustrado en la Fig. 1,
la parte frontal del recinto de la maquina 90 puede tener estructuras configuradas para sujetar de forma liberable la
trampa de aire 110 discutida en la presente memoria en su lugar y en sus configuraciones designadas. Por ejemplo,
la trampa de aire cénica 110a que se estrecha a medida que se extiende de abajo a arriba puede ser deslizada
horizontalmente en un soporte triangular que se extiende desde la parte frontal del recinto de la maquina 90, que
mantiene la trampa de aire conica 110a liberable en posicién vertical en su posicion de funcionamiento adecuada. Por
otra parte, el trampa de aire conica 110b, que se estrecha al extenderse de arriba a abajo, puede ser deslizada hacia
abajo en estructuras en forma de horquilla que se extienden desde el frente del recinto de la maquina 90, que mantiene
el trampa de aire conica 110b liberable en posicion vertical en su posicidon de funcionamiento adecuada. La trampa de
aire de tipo caballito de mar 110c, no reivindicada, puede ser mantenida de forma liberable en su lugar mediante pinzas
de resorte plurales que se extienden desde el frente del recinto de la maquina 90.

La Fig. 2 ilustra que la maquina 90 del sistema 10 de la Fig. 1 puede funcionar con un equipo de uso hematoldgico
100. El equipo de uso hematolégico 100 incluye la via arterial 14, la via venosa 16, el vial de heparina 24 y la bomba
de heparina 26/bomba de sangre 30 y el filtro de sangre 40 (por ejemplo, el dializador). La trampa de aire 110 discutida
en la presente memoria puede estar colocada en la via venosa 16 para eliminar el aire de la sangre antes de devolverla
al paciente 12. Alternativa o adicionalmente, la trampa de aire 110 discutida en la presente memoria puede estar
colocada en la via arterial 14, por ejemplo, entre la bomba de sangre 30 y el filiro de sangre 40 (por €j., el dializador),
para recibir la sangre bajo presion positiva. Alternativamente o adicionalmente, ademas, la trampa de aire 110 discutida
en la presente memoria puede estar colocada en circuito de dializado, dentro de la linea de mezcla 62 y/o via de fluido
de didlisis recién preparado 76 para mejorar la exactitud de mezcla y/o para eliminar aire de una via de fluido de dialisis
recién preparado antes de alcanzar el filtro o dializador 40.

Trampas de aire

Haciendo referencia ahora a las Figs. 3 y 4, una realizacion de una trampa de aire de la presente divulgacion es
ilustrada por la trampa de aire 110a. La trampa de aire 110a incluye una carcasa conica 112 que puede estar fabricada
con cualquier material médicamente aceptable y seguro para el contacto con fluidos médicos, bioldgicos o fisioldgicos,
tal como sangre, fluido de dialisis, fluido de reemplazo o sustitucién, o farmacos intravenosos. Entre esos materiales
estan incluidos plasticos o metales médicamente seguros, tal como silicona, fluoruro de polivinilideno o difluoruro de
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polivinilideno ("PVDF"), polisulfona, Kynar, materiales con base de silicona o revestidos con silicona, acero inoxidable
de grado médico, titanio y sus combinaciones.

La carcasa coénica 112 incluye una parte superior 114, una parte inferior 116, una pared conica exterior 118, una pared
conica interior 120, una entrada 122 y una salida 124. La entrada 122 y la salida 124 pueden tener cualquier conexion
adecuada para la conexion a un tubo o tuberia de fluido médico, tal como conexiones de compresioén, conexiones de
manguera de puas, conexiones roscadas, conexiones luer lock y similares. La entrada 122 y la salida 124 son al menos
sustancialmente horizontales cuando la trampa de aire 110a estad montada en su posicién de funcionamiento. La
entrada 122 alimenta a una porcién superior, cerca de la parte superior 114 de la carcasa cénica 112. La salida 124
se extiende desde una porcion inferior, cerca de la parte inferior 116 del carcasa cénica 112. Como es ilustrado, la
pared coénica exterior 118 aumenta de diametro a medida que se extiende desde la parte superior 114 hasta la parte
inferior 116, por lo tanto, la salida 124 reside mas radialmente hacia fuera de un eje central de la carcasa 112 que la
entrada 122.

La pared conica interior 120 se extiende desde la parte inferior 116 de la carcasa coénica dentro de la pared cénica
exterior 118. La pared conica interior 120 puede golpear un angulo menor (a) con relacion a la horizontal (por ejemplo,
15 a 35 grados) que un angulo () de la pared cénica exterior 118 (por ejemplo, 40 a 70 grados). El espacio entre la
pared coénica interior 120 y la pared cénica exterior 118 forma la camara de separacion de fluidos/gas para la trampa
de aire 110a. Esta camara puede tener un volumen de aproximadamente diez cm?® a aproximadamente veinte cm?.

La pared conica interior 120 y la pared conica exterior 118, junto con la orientacion y colocacion de la entrada 122 y
124, hacen que cualquiera de los fluidos descritos en la presente memoria gire desde la parte superior del
revestimiento 112 hasta la parte inferior del revestimiento 112 en un arco creciente (como indican las flechas de
puntos). El giro centripeto hace que el fluido mas pesado migre hacia la pared conica exterior 118 y que el gas o el
aire mas liviano sean separados y migren hacia la pared cénica interior 120. El aire o el gas se mueven por flotacion
hacia arriba a lo largo de la pared coénica interior 120 hasta la parte superior central 114 de la carcasa 112.

La parte superior central 114 de la carcasa 112 de la trampa de aire 110a puede tener cualquiera de multiples
configuraciones. En una realizacion, la parte superior 114 es una estructura sdlida, en la que el aire o gas liberado
permanece atrapado en la parte superior central 114 de la carcasa 112 durante uno o mas tratamientos, o uno o mas
ciclos de un solo tratamiento, tras lo que es descartada la trampa de aire 110a. En una realizacion de eliminacion
manual del aire, la parte superior central 114 de la carcasa 112 incluye un tabique (no ilustrado) que puede ser sellado
con una aguja estéril para eliminar el aire durante o después de un tratamiento. En este caso, la trampa de aire 110a,
puede ser reutilizada en multiples tratamientos. En una realizacién de eliminacién automatica de aire, la parte superior
central 114 de la carcasa 112 esta colocada en conexién valvulada con una via de aire y una bomba de aire (no
ilustrado), que bajo el control de la unidad de control 50 extrae automaticamente el aire de la carcasa 112 a intervalos
deseados. También en este caso, la trampa de aire 110a, puede ser reutilizada en multiples tratamientos.

En la representacion ilustrada, la parte superior central 114 de la carcasa 112 de la trampa de aire 110a incluye una
estructura de extraccion de aire pasiva, que incluye un conjunto de valvula de liberacion de gas unidireccional o de
retencion 130. El conjunto de valvula de liberacion de gas unidireccional o de retencién 130 incluye una carcasa de
valvula 132 que sostiene una valvula flexible 134. La valvula flexible 134 puede ser de silicona o de cualquiera de los
materiales flexibles discutidos en la presente memoria. La valvula flexible 134 puede incluir un vastago 136 que esta
engarzado en la carcasa de la valvula 132 y un asiento de valvula 138 formado con o unido al vastago de la valvula
136. El vastago 136 es mantenido bajo tension contra la carcasa de la valvula 132, de modo que el asiento de la
valvula 138 se cierre herméticamente contra la carcasa de la valvula 132, cerrando el conjunto de valvula 130 y
atrapando el gas o el aire dentro de la carcasa de la trampa de aire 112. El gas o el aire bajo presiéon dentro de la
carcasa de la trampa de aire 112 empujan contra el asiento de la valvula 138, tendiendo a abrir el asiento de la valvula.
Cuando la presion del gas o del aire aumenta hasta un nivel predefinido, por ejemplo, de 0,013 a 0,040 MPa, el asiento
de la valvula 138 se despega de la carcasa de la valvula 132, lo que permite que el gas o el aire sean expulsados por
la trampa de aire 110a, aliviando la presion del gas o del aire. Una vez que es aliviada la presion, el vastago 136 tira
del asiento 138 de forma herméticamente autosellante contra la carcasa de la valvula 132. Este ciclo de expulsiones
o purgas puede ser repetido una o mas veces durante uno o varios tratamientos.

En la realizacion ilustrada, como parte de o ademas del conjunto de valvula 130, puede ser colocado un filtro hidréfobo
140 (que permite el paso de aire pero retiene el liquido), por ejemplo, en la forma de una oblea circular, debajo del
vastago de la valvula 136 y del asiento de la valvula 138 para impedir que el liquido o el fluido dentro de la carcasa
112 sean expulsados de la trampa de aire 110a cuando el conjunto de valvula 130 genere expulsiones como ha sido
descrito con anterioridad. El filtro hidréfobo 140 en una carcasa esta fabricado con fluoruro de polivinilideno o difluoruro
de polivinilideno ("PVDF"). El filtro hidréfobo 140 puede estar mantenido en su lugar contra la carcasa de la trampa de
aire 112 o la carcasa de la valvula 132 mediante una polisulfona u otra junta de sujecion de material 142, que puede
estar soldada a, formada con, adherida o acoplada a la carcasa del trampa de aire 112 o a la carcasa de la valvula
132.

La Fig. 4 también ilustra que la trampa de aire 110a puede ser mantenida en su lugar mediante un soporte 144 que se
extiende desde el chasis de la maquina 90. El soporte 144 puede estar formado integralmente con el panel frontal de
la maquina 90 (por ejemplo, parte de un panel frontal de plastico moldeado) o estar fijado al panel frontal. En la

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2791 528 T3

realizacion ilustrada, el soporte 144 tiene forma triangular, incluyendo una pared inferior horizontal 146 y brazos en
angulo 148ay 148b que se extienden desde la pared inferior 146 en un angulo que coincide con el angulo de la pared
conica exterior 118 (por ejemplo, de 40 a 70 grados). Los brazos en angulo 148a y 148b no se extienden
completamente para formar un triangulo completo y en cambio se detienen para permitir la al menos parte superior
sustancialmente plana 114 de la trampa de aire 110a. El soporte 144 se extiende a una distancia del panel frontal de
la maquina 90 suficiente para mantener el trampa de aire 110a firmemente en su lugar, sin embargo, el soporte se
detiene a corta distancia de la entrada 122 y la salida 124, para permitir que los tubos (no ilustrado) corran libremente
hacia y desde la entrada y la salida, respectivamente. El soporte 144, como es ilustrado, mantiene la trampa de aire
110a en su posicién adecuada para su funcionamiento. El soporte 144 también permite la facil insercién y extraccion
de la trampa de aire 110a.

Las carcasas de las trampas de aire 110a y 110b también pueden incluir superficies lisas de contacto con el fluido
para reducir o evitar las corrientes de remolino.

Con referencia ahora a las Figs. 5 y 6, es ilustrada una trampa de aire comparativa 110b. La trampa de aire 110b
incluye nuevamente una carcasa conica 152 que puede estar fabricada con cualquier material médicamente aceptable
que sea seguro para el contacto con fluidos médicos, bioldgicos o fisiologicos, tal como sangre, fluido de dialisis, fluido
de reemplazo o sustitucion, o farmacos intravenosos. Tales materiales incluyen plasticos o metales médicamente
seguros, tal como silicona, fluoruro de polivinilideno o difluoruro de polivinilideno (PVDF), polisulfona, Kynar, materiales
con base de silicona o revestidos con silicona, acero inoxidable de grado médico, titanio y sus combinaciones.

La carcasa conica 152 de la trampa de aire ilustrada 100b incluye una parte superior toroide 154, una parte inferior
156, una pared conica exterior 158, una pared coénica interior o cono 160, una entrada 162 y una salida 164. La entrada
162 y la salida 164 pueden tener cualquier conexién adecuada para su conexion a un tubo o tuberia de fluido médico,
tal como conexiones de compresion, conexiones de manguera de puas, conexiones roscadas, conexiones luer lock y
similares. La entrada 162 es al menos sustancialmente horizontal cuando la trampa de aire 110b esta montada en su
posicion operativa. La entrada 162 alimenta a una porcién superior, cerca de la parte superior 154 de la carcasa conica
152. La salida 164 en la disposicion ilustrada se extiende verticalmente hacia abajo desde una porcién inferior, en o
cerca de la parte inferior 156 de la carcasa cénica 152. Como es ilustrado, la pared coénica exterior 158 en esta
disposicion disminuye en diametro dado que se extiende desde la parte superior 154 a la inferior 156, por lo tanto, la
entrada 162 reside radialmente hacia afuera de un eje central de la carcasa 112 en forma adicional que la salida 164,
que como es ilustrado puede residir a lo largo del eje central.

La pared conica interior o cono 160 se extiende hacia abajo desde la parte superior 154 de la carcasa conica 152
dentro de la pared conica exterior 158. La pared cénica interior 160 puede golpear un angulo mayor (a) con relacion a
la horizontal (por ejemplo, 60 a 88 grados) que un angulo (B) de la pared conica exterior 158 (por ejemplo, 40 a 70
grados). El espacio entre la pared conica interior o cono 160 y la pared conica exterior 158 forma la camara de
separacion de fluidos/gas para la trampa de aire 110b. Esta camara puede tener un volumen de aproximadamente
ocho cm? a aproximadamente dieciocho cm?.

La pared cénica interior o cono 160 y la pared cénica exterior 158, junto con la orientacion y la colocacién de la entrada
162 y la salida 164, hacen que cualquiera de los fluidos descritos en la presente memoria gire desde la porcién superior
de la carcasa 152 hasta la parte inferior de la carcasa 152 en un arco decreciente (como indican las flechas de puntos).
El fluido que gira centripetamente hace que el fluido mas pesado migre hacia la pared cénica exterior 158 y que el gas
o el aire mas liviano sean separados y migren hacia la pared coénica interior o el cono 160. El aire o el gas se mueven
por flotaciéon hacia arriba a lo largo de la pared cénica interior o del cono 160 hasta la parte superior periférica 154 de
la carcasa 152.

La periferia de la parte superior de composite toroidal 154 de la carcasa 152 de la trampa de aire 110b puede tener
cualquiera de las configuraciones de atrapamiento de aire, eliminacion manual de aire, eliminaciéon activa de aire o
eliminacion pasiva de aire descritas con anterioridad para la trampa de aire 110a.

La Fig. 6 también ilustra que la trampa de aire 110b puede ser mantenida en su lugar mediante un par de estructuras
en forma de horquilla 166 y 168 que se extienden desde el chasis de la maquina 90. Las estructuras en forma de
horquilla 166 y 168 pueden estar formadas integralmente con el panel frontal de la maquina 90 (por ejemplo, parte de
un panel frontal de plastico moldeado) o estar fijadas al panel frontal. En la disposicion ilustrada, la estructura en forma
de horquilla 166 tiene un diametro mas amplio y un tamafio que permite capturar de manera liberable una porcion
superior de la carcasa 152 de la trampa de aire 110b, mientras que la estructura en forma de horquilla 168 tiene un
diametro mas estrecho y un tamafio que permite capturar de manera liberable, por ejemplo, una parte inferior de la
carcasa 152. La estructura inferior en forma de horquilla 168 puede, por ejemplo, encajar a presion en un tubo de
diametro fijo de la salida 164. Las estructuras en forma de horquilla 166 y 168 se extienden a una distancia del panel
frontal de la maquina 90 suficiente para sostener firmemente en su lugar la trampa de aire 110b, sin inclinarse, y
permitir que los tubos (no ilustrado) corran libremente hacia y desde la entrada 162 y la salida 164, respectivamente.
Las estructuras en forma de horquilla 166 y 168, como es ilustrado, mantienen la trampa de aire 110b en su posicion
adecuada para su funcionamiento. Las estructuras en forma de horquilla 166 y 168 también permiten la facil insercion
y remocion de la trampa de aire 110b.
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Con referencia ahora a las Figs. 7 a 9, una trampa de aire comparativa adicional es ilustrada por el trampa de aire
110c. La trampa de aire 110c incluye una carcasa en forma de caballito de mar 172, que puede estar fabricada con
cualquier material médicamente aceptable que sea seguro para el contacto con fluidos médicos, biolégicos o
fisiolégicos, tal como sangre, fluido de didlisis, fluido de reemplazo o sustitucion, o farmaco intravenoso. Tales
materiales incluyen también plasticos o metales médicamente seguros, tal como silicona, fluoruro de polivinilideno o
difluoruro de polivinilideno (PVDF), polisulfona, Kynar, materiales a base de silicona o revestidos con silicona, acero
inoxidable de calidad médica, titanio y sus combinaciones.

La carcasa en forma de caballito de mar 172 incluye una seccion de cabeza 174 y una seccion de cola 176 que se
extiende desde la seccion de cabeza 174. La seccion de cola 176 puede ser curva, recta, tener saltos y/u ondulaciones
177 de acuerdo con lo deseado. La seccion de cabeza 174 forma una entrada 178, mientras que el extremo distal de
la seccion de cola 176 forma una salida 180. La entrada 178 y la salida 180 pueden tener cualquier conexiéon adecuada
para su conexién a un tubo o tuberia de fluido médico, tal como conexiones de compresion, conexiones de manguera
de puas, conexiones roscadas, conexiones luer lock y similares. La entrada 178 es, al menos, sustancialmente
horizontal cuando la trampa de aire 110b esta montada en su posiciéon operativa. La entrada 178 alimenta a la seccién
de cabeza 174, cerca de la parte superior de la carcasa en forma de caballito de mar 172. La salida 180 en la
disposicion ilustrada también se extiende al menos en forma sustancialmente horizontal en la parte inferior de la
seccioén de cola 176.

La seccion de cabeza 174 en una disposicion (i) si es redondeada incluye un diametro mayor que se extiende
perpendicularmente a un plano que divide la trampa de aire 110b o (ii) si no es redondeada (por ejemplo, si tiene forma
rectangular o cuadrada) incluye un ancho y una altura mayores que se extienden perpendicularmente al plano que
divide la trampa de aire. La seccién de cola tubular 176 esta estructurada de manera tal que cuando es montada la
trampa de aire 110c para su funcionamiento, la seccidon de cola 176 se extiende hacia abajo desde la seccion de
cabeza 174, y en la que la seccién de cola tubular 176 (a) si la seccion transversal es circular tiene un diametro menor
o (b) si la seccion transversal no circular es menor en su mayor distancia transversal que (i) el mayor diametro de la
seccion de cabeza o (ii) el mayor ancho y altura de la seccién de cabeza.

La seccién de cabeza 174 puede formar una joroba agrandada antes de estrecharse gradualmente como es indicado
a través de la seccion de la cola 176 hacia abajo hasta la salida 180. La seccion de cabeza 174, seccion de cola 176,
entrada 178 y salida 180 pueden ser construidas, colocadas y dispuestas de modo que el flujo de fluidos médicos o
fisiolégicos se expanda y reduzca inicialmente, separando y almacenando el aire en la seccion de cabeza 174,
mientras que a partir de entonces es acelerado gradualmente desde la entrada 178 hasta la salida 180.

La trampa de aire 110c depende principalmente de las fuerzas de flotacién a todo el aire o gas para la separacion de
cualquier fluido que esté fluyendo a través de la trampa de aire. La seccion de cola 176 proporciona una longitud
relativamente larga y al menos ligeramente vertical, lo que da tiempo y oportunidad para que el aire o el gas burbujeen
hasta la seccion de cabeza 174. La Fig. 9 ilustra que la seccion de cabeza 174 puede ser mayor para contener mas
aire o gas. El volumen interno de la seccion en forma de caballito de mar 172 puede ser de aproximadamente siete
cm? a aproximadamente diecisiete cm?. La seccion de cola 176 puede ser curva, tener saltos y/u ondulaciones 177
para cambiar la direccion del fluido que fluye a través de la trampa de aire 110b y para ayudar a separar las burbujas
del liquido.

La parte superior de la seccién de cabeza 174 de la carcasa 172 de la trampa de aire 110b puede tener cualquiera de
las configuraciones de atrapamiento de aire, extraccion manual de aire, extraccion activa de aire o extraccion pasiva
de aire descritas con anterioridad para la trampa de aire 110a.

Las Figs. 7 y 8 también ilustran que la trampa de aire 110c puede ser mantenida de manera desmontable en su lugar
mediante un par de pinzas de resorte 186 y 188 que se extienden desde el chasis de la maquina 90. Las pinzas de
resorte 186 y 188 pueden estar formadas integralmente con el panel frontal de la maquina 90 (por ejemplo, parte de
un panel frontal de plastico moldeado) o estar fijadas al panel frontal. En la disposicion ilustrada, la pinza de resorte
186 es mas ancha y tiene un tamafio que permite capturar de forma liberable una porcion superior de la seccion de
cola 176 de la carcasa 172 de la trampa de aire 110c, mientras que la pinza de resorte 188 es mas estrecha y tiene
un tamafio que permite capturar de forma liberable una porcion inferior de la seccién de cola. Las pinzas de resorte
186 y 188 extienden una distancia desde el panel frontal de la maquina 90 suficiente para mantener la trampa de aire
110b firmemente en su lugar, sin inclinarse, y para permitir que los tubos (no ilustrado) corran libremente hacia y desde
la entrada 178 y la salida 180, respectivamente. Las pinzas de resorte 186 y 188, como es ilustrado, mantienen la
trampa de aire 110c en su posicion adecuada para su funcionamiento. Las pinzas de resorte 186 y 188 también
permiten la facil inserciéon y remocion de la trampa de aire 110c.

En cualquiera de las trampas de aire 110a a 110c, esta contemplado que la superficie interior de la pared que forma
la camara de fluido y la superficie exterior de la pared que forma la camara de fluido tengan la misma forma o
aproximadamente la misma forma, por ejemplo, con un espesor de pared constante. Esto es ilustrado en la Fig. 4, por
ejemplo, en la que la pared exterior 118 de la trampa de aire 110a, por ejemplo, tiene un espesor constante y el exterior
de la carcasa 112 tiene una forma conica, al igual que el interior de la carcasa conica 112. Debe apreciarse, sin
embargo, que por "carcasa conica" se entiende ademas solo la superficie interior de la pared de definicion de la
camara, en la que la superficie exterior puede tener cualquier forma deseada, por ejemplo, cilindrica, rectangular, etc.
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En esta ultima realizacion, ain se sigue obteniendo la trayectoria de flujo en espiral. Lo mismo ocurre con la carcasa
conica 152 de la camara de aire 110b. Ademas, cualquier carcasa conica de la presente divulgacion puede ser
parcialmente conica, y no totalmente conica, por ejemplo, teniendo una parte superior o inferior aplanada.

La seccion de cabeza 174 y la seccion de cola tubular 176 de la carcasa con forma de caballito de mar 172 pueden
parecerse igualmente a un caballito de mar desde el exterior o sélo tener la forma de caballito de mar el interior de la
superficie de contacto con el fluido. Si la forma de caballito de mar es proporcionada soélo en el interior de la superficie
de contacto con el fluido, la superficie exterior de la carcasa 172 puede ser, por ejemplo, cilindrica o rectangular. No
obstante, la trayectoria de fluido a través de la seccion de cabeza 174 y la seccién de cola tubular 176 es la misma.

La siguiente tabla establece ciertos ejemplos de rendimiento y caracteristicas fisicas que comparan y contrastan las
diferentes trampas de aire 110a a 110c. En cuanto a la capacidad de eliminacién de aire, las trampas 110a y 110c
funcionan muy bien, mientras que la trampa de aire 110c elimina ligeramente menos aire, pero aun funciona bien.

En cuanto a la cantidad de aire que puede contener cada trampa de aire, las trampas de aire 110a a 110c nuevamente
funcionan mejor que la 110b en el ejemplo ilustrado a continuacion. El volumen de saturacion de la trampa de aire es
el volumen de aire que cada trampa de aire 110a a 110c puede almacenar en su camara superior (sin eliminacién de
aire) antes de que el aire comience a ser nuevamente infundido en la sangre u otro fluido fisiologico. Por lo tanto, si
es pretendido que un tratamiento completo sélo produzca 7,0 ml de aire, entonces pueden ser usarse las trampas de
aire 110a y 110c sin ninguna de las técnicas de eliminacion de aire discutidas en la presente memoria. Sin embargo,
la trampa de aire 110b requiere cierto tipo de extraccién de aire manual, pasiva o activa durante el tratamiento. Si es
pretendido que todo el tratamiento produzca en cambio 15,0 ml de aire, entonces cada trampa de aire 110a a 110c
requiere algun tipo de eliminaciéon manual, pasiva o activa de aire durante el tratamiento.

Una menor cantidad de volumen de sangre es mejor en general porque hay menos sangre que enjuagar para el
paciente después del tratamiento y si por alguna razén la sangre no puede ser enjuagada para el paciente, tal vez
después de un evento de alarma mas grave, hay menos sangre atrapada en el equipo de uso hematolégico. Para
otros fluidos fisioldgicos, por ejemplo, el fluido de dialisis, agua, solucién salina o farmaco liquido, el volumen de la
trampa de aire no es tan importante. En cuanto al volumen de fluido en los siguientes ejemplos, la trampa de aire 110b
tiene el volumen mas bajo, mientras que la trampa de aire 110a tiene aproximadamente el doble del volumen que la
trampa de aire 110b.

Otros factores, ademas de los mostrados en la tabla a continuacién, son la facilidad de fabricacion y la capacidad de
contener o tener una estructura de extracciéon de aire. Con respecto a estas caracteristicas, la trampa de aire 110a es
probablemente la mas deseable. La trampa de aire 110a tiene una forma relativamente simple en comparacion con
las trampas de aire 110b y 110c, lo que probablemente hace que la trampa de aire 110a sea mas facil de moldear y
fabricar. En cuanto a la extraccion de aire, la extraccion pasiva de aire es probablemente la mas deseable. La remocion
manual de aire como su mismo nombre implica requiere atencién manual. La remocion activa de aire requiere mas
equipo, tal como una bomba de aire y una valvula, por ejemplo, una valvula solenoide o neumatica. La extraccion
pasiva de aire funciona automaticamente como la extraccién activa de aire, pero no requiere un accionamiento
automatico. Las estructuras de ejemplo discutidas con anterioridad para proporcionar una eliminacion pasiva del aire
son probablemente las mas faciles de implementar en la trampa de aire 110a. La trampa de aire 110a puede emplear
la parte superior plana 114, que proporciona una ubicacidon conveniente para el conjunto de valvula 130 y el filtro
hidréfobo 140.

Tabla de rendimiento/caracteristicas fisicas

Trampa 110a Trampa 110b Trampa 110c
(Figs. 3, 4) (Figs. 5, 6) (Figs. 7, 8, 9)
Aire atrapado (%) 97 86 100
Volumen de saturacion de la trampa de aire (ml) 9,0 5,8 11,9
Volumen (ml) de sangre (liquido) 32,9 15,3 20,2

Como ha sido discutido con anterioridad, cualquiera de las trampas de aire 110a a 110c puede ser usada en un sistema
de tratamiento sanguineo 10, por ejemplo, como parte de un equipo de uso hematoldgico 100 y/o dentro del circuito
de fluido de dialisis 70. Como alternativa, ilustrada con relacién a la Fig. 10, cualquiera de las trampas de aire 110a a
110c en cambio puede funcionar con una maquina de didlisis peritoneal automatizada ("APD") 190. A menudo, la
maquina APD 190 es denominada ciclador porque suele realizar multiples ciclos de drenaje, llenado y residencia.
Durante los ciclos de drenaje, la maquina APD 190 coloca una via de paciente 192 bajo presion negativa para extraer
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el dializado usado de la cavidad peritoneal del paciente. La via de paciente 192 esta en comunicacion fluida con un
casete desechable 194, que funciona con la maquina APD 190 para bombear el fluido de dialisis peritoneal hacia y
desde el paciente 12.

La via de paciente 192, el casete desechable 194 pueden formar un conjunto desechable general junto con una bolsa
de drenaje 196, una o mas bolsas de administracion 198 y los tubos asociados. Durante los ciclos de llenado, la
maquina APD 190 que opera el casete desechable 194 coloca la via de paciente 192 bajo presion positiva para
empujar el nuevo dializado de la maquina a la cavidad peritoneal del paciente. Durante los ciclos de residencia, el
fluido de dialisis peritoneal se deja reposar dentro de la cavidad peritoneal del paciente.

Cualquiera de las trampas de aire 110a a 110c puede estar colocada en la via de paciente 192, por ejemplo, en o
cerca de la maquina APD 190, de modo que las trampas de aire 110a a 110c puedan ser montadas en sus posiciones
y orientaciones de funcionamiento adecuadas en el chasis de la maquina APD 190. Las trampas de aire 110a a 110c
pueden ser montadas en el chasis de la maquina 190 mediante cualquiera de las estructuras y metodologia discutidas
con anterioridad para la maquina de tratamiento sanguineo 90. El casete y la via de paciente 192 para la maquina
APD 190 son tipicamente de un solo uso, por lo que las trampas de aire 110a a 110c para esta aplicacién pueden
simplemente atrapar y retener el aire durante el curso del tratamiento. Sin embargo, esta contemplado que las trampas
de aire 110a a 110c para la maquina APD 190 puedan emplear alternativamente la extraccion manual de aire (por
ejemplo, a través de un tabique) o la extraccion pasiva de aire (por ejemplo, a través de un filtro y una valvula de
retencion).

Cuando la maquina APD 190 esta extrayendo fluido de dialisis usado del paciente 12 a través de la via de paciente
192, el fluido dentro de la via de paciente esta bajo presion negativa. En este caso, es posible que el aire no sea
eliminado tan facilmente dentro de las trampas de aire 110a a 110c. Sin embargo, es importante destacar que cuando
la maquina APD 190 esta empujando fluido de dialisis recién preparado al paciente 12 a través de la via de paciente
192, el liquido dentro de la via de paciente esta bajo presion positiva. En este caso mas critico (dado que se esta
suministrando fluido al paciente 12), el aire es eliminado faciimente dentro de las trampas de aire 110a a 110c.

Aunque la Fig. 10 ilustra trampas de aire 110a a 110c que funcionan con una maquina APD 190, debe apreciarse, sin
embargo, que las trampas de aire 110a a 110 pueden ser usadas alternativamente con un equipo de dialisis peritoneal
ambulatoria continua ("CAPD", no ilustrado), que es de dialisis peritoneal manual. En este caso, se instruye al paciente
que monte o fije temporalmente las trampas de aire 110a a 110c en una estructura, tal como un tablero de una mesa,
de manera que sean mantenidas en una orientacion operativa adecuada durante el tratamiento. Las trampas de aire
110a a 110c pueden estar provistas con estructuras, por ejemplo, pinzas de resorte para llevar esto a cabo.

En otra alternativa ilustrada con relacion a la Fig. 11, cualquiera de las trampas de aire 110a a 110c puede en cambio
funcionar con una bomba de infusién 290 para administrar uno o mas medicamentos a un paciente a través de una
via de administracion de medicamentos 292. La bomba de infusién 290 puede ser, por ejemplo, una bomba de infusion
de gran volumen ("LVP"), que tipicamente emplea un accionador de bomba rotativa o peristaltica o un accionador de
bomba de lanzadera 294. La bomba de infusion 290 puede ser, alternativamente, una bomba de jeringa, que emplea
un accionador de bomba de jeringa 294. La via de suministro de farmacos 292 de la Fig. 11 forma un equipo de
suministro de farmacos 300 junto con una fuente 296 de farmacos intravenosos (que puede ser una fuente en bolsa,
una fuente de jeringa u otra fuente adecuada).

Cualquiera de las trampas de aire 110a a 110c puede estar colocada en la via de administracion de medicamentos en
la via de paciente 292, corriente abajo del accionador de la bomba 294, por ejemplo, en la bomba de infusion 290 o
cerca de esta, de modo que las trampas de aire 110a a 110c puedan ser montadas en sus posiciones y orientaciones
de funcionamiento adecuadas en el chasis de la bomba de infusién 290. Las trampas de aire 110a a 110c pueden
estar montadas en el chasis de la bomba de infusién 290 por medio de cualquiera de las estructuras y metodologia
discutidas con anterioridad para la maquina de tratamiento sanguineo 90. El equipo de bombeo que incluye la via de
suministro de farmacos 292 para la bomba de infusién 290 suele ser de un solo uso, por lo que las trampas de aire 1
10a a 110c para esta aplicacion pueden simplemente atrapar y retener el aire durante el curso de tratamiento. Sin
embargo, esta contemplado que las trampas de aire 110a a 110c para la bomba de infusién 290 puedan emplear
alternativamente la eliminacion manual de aire (por ejemplo, a través de un tabique) o la eliminacién pasiva de aire
(por ejemplo, a través de un filtro y una valvula de retencion).

La via de suministro de farmacos 292 corriente abajo del accionador de la bomba 294 esta tipicamente sélo bajo
presion positiva para empujar una o mas farmacos al paciente 12. En este caso, el aire es eliminado faciimente de
uno o mas farmacos dentro de las trampas de aire 110a a 110c.

Debe comprenderse que diversos cambios y modificaciones a las realizaciones actualmente preferentes descritas en
la presente memoria seran evidentes para los expertos en la técnica. Tales cambios y modificaciones pueden ser
realizados sin desviarse del ambito del topico de la presente. Por lo tanto, es pretendido que tales cambios y
modificaciones estén cubiertos por las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
Una trampa de aire (110a) para un fluido médico o fisiolégico que comprende:

una carcasa conica (112) que incluye una pared conica exterior (118) con un radio que aumenta desde su
parte superior (114) hasta su parte inferior (116) cuando la carcasa (112) esta colocada para su
funcionamiento;

una entrada de fluido médico o fisiolégico (122) colocada en la porcidn superior de la carcasa coénica (112),
en la que una pared inferior (120) de la carcasa cénica (112) se eleva dentro de la pared coénica exterior (118)
de la carcasa coénica (112) y forma una pared coénica interior dentro de la pared conica exterior (118);

una salida de fluido médico o fisioldgico (124) colocada en una parte inferior de la carcasa conica (112), la
entrada (122) y la salida (124) colocadas y dispuestas de manera que el fluido médico o fisiolégico gire en
espiral en un arco creciente alrededor de un interior de la carcasa conica (112) hacia abajo desde la entrada
(122) hasta la salida (124); y

un area de recogida de gas colocada en la porcién superior de la carcasa conica (112).

La trampa de aire (110a) de la reivindicacion 1, que incluye una valvula de liberacion de gas (134) colocada en
una abertura en la porcién superior de la carcasa conica (112).

La trampa de aire (110a) de la reivindicacion 2, en la que la valvula de liberacion de gas (134) es una valvula de
retencion.

La trampa de aire (110a) de la reivindicacién 2, en la que la valvula de liberacion de gas (134) incluye un sello
(136, 138) que se estira para abrirse bajo la presion del gas y se cierra automaticamente una vez que es liberada
la presion del gas.

La trampa de aire (110a) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que incluye una
membrana hidréfoba (140) colocada debajo de una abertura en la porcion superior de la carcasa cénica (112).

La trampa de aire (110a), de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la entrada
de fluido médico o fisiolégico (122) esta dispuesta al menos sustancialmente en forma horizontal cuando la trampa
de aire (110a) esta colocada para su funcionamiento.

La trampa de aire (110a), de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la salida de
fluidos médicos o fisiolégicos (124) esta dispuesta al menos de manera sustancialmente horizontal cuando la
trampa de aire (110a) esta colocada para su funcionamiento.

La trampa de aire (110a) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la parte
superior (114) de la carcasa conica (112) en la porcidn superior es plana y define una salida de liberacion de gas.

La trampa de aire (110a) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que un angulo
(a) de la pared conica interior con respecto a la horizontal es menor que un angulo () de una pared coénica exterior
(118) con respecto a la horizontal.

La trampa de aire (110a) de la reivindicacion 1, que esta dispuesta de manera tal que el fluido fisiolégico gire en
espiral alrededor de un exterior de la pared cénica interior hacia abajo desde la entrada (122) hasta la salida (124).

La trampa de aire (110a) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la pared
inferior elevada (120) ayuda al fluido médico o fisiolégico a girar en espiral alrededor del interior de la carcasa
coénica (112).

La trampa de aire (110a) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el area de
recogida de gas esta colocada en una porcion superior, central, de la carcasa conica (112).

La trampa de aire (110a) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que incluye la
estructura (118) para ser montada en posicion para su funcionamiento.

Un sistema de tratamiento sanguineo de terapia renal (10) que comprende:
una bomba de sangre (30); y

un equipo de uso hematoldgico (100) para el funcionamiento con la bomba de sangre (30), el equipo de uso
hematoldgico (100) tiene una trampa de aire (110a) que incluye

una carcasa conica (112) que incluye una pared conica exterior (118) con un radio que aumenta desde su
parte superior (114) hasta su parte inferior (116) cuando la carcasa (112) esta colocada para su
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funcionamiento, en la que una pared inferior (120) de la carcasa conica (112) se eleva dentro de la pared
conica exterior (118) de la carcasa cénica (112) y forma una pared coénica interior dentro de la pared cénica
exterior (118),

una entrada de sangre (122) colocada en la porcién superior de la carcasa coénica (112),

una salida de sangre (124) colocada en una parte inferior de la carcasa coénica (112), la entrada (122) y la
salida (124) colocadas y dispuestas de manera que la sangre gire en espiral alrededor de un interior de la
carcasa conica (112) hacia abajo desde la entrada (112) hasta la salida (124), y

un area de recogida de gas colocada en la porcién superior de la carcasa conica (112).

El sistema de tratamiento sanguineo de terapia renal (10) de la reivindicacion 14, en el que el equipo de uso
hematolégico (100) incluye una via arterial (14) y una via venosa (16), y en el que la trampa de aire (110a) esta
colocada en la via venosa (16).

El sistema de tratamiento sanguineo de terapia renal (10) de las reivindicaciones 14 o 15, que incluye un circuito
de fluido de dialisis (70), la trampa de aire (110a) una primera trampa de aire, y que incluye al menos una segunda
trampa de aire conica colocada en el circuito de fluido de dialisis (70).

El sistema de tratamiento sanguineo de terapia renal (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
14 a 16, que incluye un chasis que contiene la bomba de sangre (30) e incluye elementos de montaje (144) para
montar de forma extraible la trampa de aire (110a) en su posicion para su funcionamiento.

El sistema de tratamiento sanguineo de terapia renal (10) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
14 a 17, en el que el equipo de uso hematoldgico (100) esta configurado para ser conectado a un paciente (12),
y en el que el trampa de aire (110a) tiene por objeto impedir la llegada de aire al paciente (12).

Un sistema de dialisis peritoneal que comprende:
una maquina de fluido de dialisis peritoneal (190); y

un casete desechable para el funcionamiento con la maquina de fluidos de dialisis peritoneal (190), el casete
desechable en comunicacion de fluidos con una via de paciente (192) que tiene una trampa de aire (110a)
que incluye

una carcasa conica (112) que incluye una pared conica exterior (118) con un radio que aumenta desde su
parte superior (114) hasta su parte inferior (116) cuando la carcasa (112) esta colocada para su
funcionamiento, en la que una pared inferior (120) de la carcasa conica (112) se eleva dentro de la pared
conica exterior (118) de la carcasa cénica (112) y forma una pared conica interior dentro de la pared cénica
exterior (118),

una entrada de fluido de dialisis peritoneal (122) colocada en la porcidn superior de la carcasa conica (112),

una salida de fluido de dialisis peritoneal (124) colocada en una parte inferior de la carcasa coénica (112), la
entrada (122) y la salida (124) colocadas y dispuestas de manera tal que el fluido de dialisis peritoneal gire
en espiral alrededor de un interior de la carcasa conica (112) hacia abajo desde la entrada (122) hasta la
salida (124), y

una area de recogida de gas colocada en la porcidn superior de la carcasa conica (112).

El sistema de dialisis peritoneal de la reivindicacion 19, que incluye un chasis para la maquina de fluido de dialisis
peritoneal (190) e incluye elementos de montaje para montar de forma extraible la trampa de aire (110a) en su
posicién de funcionamiento.

El sistema de dialisis peritoneal de las reivindicaciones 19 o 20, en el que la via de paciente (192) esta configurada
para ser conectada a un paciente (12), y en el que la trampa de aire (110a) tiene por objeto impedir la llegada de
aire al paciente (12).

Un sistema de bomba de infusién que comprende:
una bomba de suministro de farmacos (290); y

un equipo de suministro de farmacos (300) para el funcionamiento con la bomba de suministro de farmacos
(290), el equipo de suministro de farmacos (300) incluye una via de suministro de farmacos (292) que tiene
una trampa de aire (110a), la trampa de aire (110a) incluye

una carcasa conica (112) que incluye una pared conica exterior (118) con un radio que aumenta desde su
parte superior (114) hasta su parte inferior (116) cuando la carcasa (112) esta colocada para su
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funcionamiento, en la que una pared inferior (120) de la carcasa conica (112) se eleva dentro de la pared
conica exterior (118) de la carcasa cénica (112) y forma una pared coénica interior dentro de la pared cénica
exterior (118),

una entrada de farmaco por via intravenosa (122) colocada en la porcién superior de la carcasa conica (112),

una salida de farmaco por via intravenosa (124) colocada en la parte inferior de la carcasa conica (112), la
entrada (122) y la salida (124) colocadas y dispuestas de manera que un farmaco intravenoso gire en espiral
alrededor de un interior de la carcasa conica (112) hacia abajo desde la entrada (122) hasta la salida (124),

y

un area de recogida de gas colocada en la porcién superior de la carcasa conica (112).

El sistema de bomba de infusiéon de la reivindicacion 22, que incluye un chasis que contiene la bomba de
suministro de farmacos (290) e incluye elementos de montaje (144) para montar de forma extraible la trampa de
aire (110a) en su posicién de funcionamiento.

El sistema de bomba de infusién de las reivindicaciones 22 o 23, en el que la via de administracion de
medicamentos (292) esta configurada para ser conectada a un paciente (12), y en el que la trampa de aire (110a)
tiene por objeto impedir la llegada de aire al paciente (12).
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FIG. 5
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