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Relatdrio Descritivo da Patente de Inven¢do para "PROCESSO
PARA O PREENCHIMENTO DE UM DISPOSITIVO DE FILTRAGEM, PAR-
TICULARMENTE UM DIALISADOR DE FIBRAS OCAS PARA A HEMODI-
ALISE".

A invengao refere-se a um dispositivo de filtragem, de preferén-
cia a um dialisador com fibras ocas para a hemodialise, de acordo com o
termo genérico da reivindicagdo 1.

Dialisadores com fibras ocas do tipo normal em voga apresen-
tam um feixe cilindrico de fibras, que esta disposto em uma carcaga cilindri-
ca de filtro. No interior das fibras flui sangue e no espaco entre as fibras e
carcaga do filtro flui o dialisado no contrafluxo do sangue. E tarefa de um
dialisador a troca de material através da parede das fibras ocas. Dentro de
todas as fibras o sangue flui, em geral, a uma velocidade homogénea. Para
uma eficacia de troca 6tima fora das fibras ocas deveria haver troca cons-
tante do dialisado. Desta forma uma maior diferenca duradoura de concen-
tracdo entre o interior das fibras e o exterior das fibras pode ser assegurada
como for¢a impulsora para uma troca difusiva de material.

Em um dialisador de construgo usual, tanto a entrada como
também a saida do dialisado estéo ligadas a fibras do feixe de fibras situa-
dos no exterior. Portanto, ndo pode ser previamente assegurado que todas
as fibras, no feixe de fibras, sejam banhadas com as mesmas quantidades
no dialisado. Supondo-se um fluxo laminar do dialisado no espago do diali-
sado, pode-se escoar teoricamente todo o dialisado entre o feixe de fibras e
a carcaca, sem que o dialisado entranhe no interior do feixe. Assim nao foi
utilizada, pelo feixe de fibras ocas, a superficie de troca colocada a disposi-
¢éo. O dialisado flui neste caso no caminho da menor resisténcia ao longo
da entrada das fibras - relativo ao dialisador - na diregao axial rumo a saida.

A partir da DE 2851687 C2 é do conhecimento que, para o aper-
feicoamento da impregnagao do feixe de fibras ocas pelo liquido que flui por
fora das fibras ocas, que as fibras ocas séo dispostas de modo inchado ou
encrespado.

Da US 3616928 é conhecido um dispositivo de troca de material

com feixes de fibras ocas encrespados.
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Na EP 314581 B1 ¢é descrito um oxigenador, que apresenta na
carcaca cilindrica feixes de membrana com fibras ocas, que sdo igualmente
encrespadas.

Nos dialisadores conhecidos s&do empregadas fibras encrespa-
das ou soltas com um comprimento de onda de cerca de 28 mm. Assim as
fibras ocas sdo empregadas, segundo o estado da técnica, em regra com
seu encrespamento ou soltura independentes das caracteristicas geométri-
cas no dialisador.

Para aumentar a capacidade de um dialisador, ja haviam prepa-
rados de solugao, nos quais as fibras de dialise foram introduzidas a outras
fibras no feixe.

Outras solugbes previam envolver com um fio ou prender com
né pequenos feixes de fibras de didlise, para reunir esses pequenos feixes
em grandes feixes. Com isso poderia ser possibilitado um escoamento mais
aperfeigcoado, pelo feixe de fibras ocas, do liquido que banha as fibras ocas,
isto €, do dialisado no caso do dialisador.

E tarefa da invencdo fornecer um dispositivo de filtragem do gé-
nero de um dialisador de fibras ocas, no qual o fluido escoante flui o mais
homogeneamente possivel por fora das fibras ocas, e assim a troca de ma-
téria-prima é otimizada.

De acordo com a invengdo essa tarefa, partindo-se do dispositi-
vo de filtragem do género, que consiste de uma carcaca cilindrica de filtra-
gem e na qual esta disposto um feixe de fibras ocas soltas, essa tarefa é
solucionada pelo fato de que as fibras ocas apresentam uma ampla texturi-
zacdo na forma de sino, e correspondentemente, estdo soltas de acordo
com a seguinte lei:

5.d<l<£ L

2 1+2]—)
L

(1),

na qual A representa o comprimento de ondas das fibras ocas soltas, d re-
presenta o diametro externo das fibras ocas, L 0 comprimento eficaz das

fibras ocas e D o diametro do feixe de fibras.
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Através da definicdo relativa a geometria da soltura das fibras
ocas individuais do feixe de fibras ocas obtem-se que a resisténcia ao esco-
amento na direcao axial, isto é, ao longo das fibras, é relativamente mais
elevada do que a resisténcia ao fluxo no interior do feixe. Este ultimo valor
de resisténcia ao fluxo é assim em geral mesmo absolutamente reduzido.
Assim consegue-se ha dialise que a fragao do dialisado que flui pelo interior
do feixe seja aumentada e, assim, que as fibras ocas situadas no interior
possam ser melhor utilizadas. Desta forma da-se uma alta capacidade de
troca de material em comparacédo a fibras soltas de grande ondulagéao ou
fibras totalmente sem soltura. Aqui a produgdao de um fluxo turbulento do
fluido que flui nas fibras ocas, assim como a distribuicao do liquido produzi-
do, deveria ser responsavel por tal. A invencao baseia-se no conhecimento
de que a proporgao do fluxo parcial de liquido que flui do exterior do feixe
de fibras para a corrente parcial de liquido, na propor¢édo do didmetro do
feixe de fibras para com o seu comprimento utilizado, depende das resistén-
cias do fluxo na diregdo axial (ao longo das fibras) e na diregéo radial
(transversalmente as fibras na diregcéo do meio do feixe).

Além do comprimento de ondas A a amplitude a desempenha
adicionalmente um papel na eficacia da soltura das fibras ocas. Portanto, de
acordo com uma forma de execugao preferida da invengao, as fibras ocas
apresentam a seguinte amplitude a, da ampla soltura em forma de sino de
acordo com a seguinte equagao:

d
—<a<=
5 5

(2).

Caso o valor de a seja inferior ao valor d/5, o espaco intermedia-
rio entre duas ondas situadas uma apds a outra (barriga da onda) sera
muito pequeno para conduzir as quantidades necessarias de dialisado no
interior do feixe das fibras. Se, ao contrario, for escolhido a > A/5, entao o
dialisador perde assim em efetividade, visto que reduz-se a possivel densi-
dade de empacotamento do feixe de fibras em uma carcaga de dialisador.

De acordo com uma forma particular da invengéo a soltura das

fibras ocas pode apresentar uma disposicao tridimensional segundo as se-
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guintes férmulas:
2nz

[an
a.sin| —.u sm
X(z) =

a. COS(—— u (sin| —

(3),
na qual 0,05 <u < 0,14, e na qual
x (z) representa o vetor espacial entre a origem da coordenada e a posi¢ao
espacial de uma fibra oca, que se estende ao longo do eixo Z, e
u representa o numero de rotagdes por comprimento de onda A.

Relativamente a equagdo anteriormente mencionada a soltu-
ra/afrouxamento das fibras ocas ocorre circularmente. Isto significa que o
vetor matematico da amplitude, que parte do eixo z e termina na fibra, den-
tro do trecho A, percorre uma certa faixa angular. Deste modo origina-se
uma estrutura tridimensional, que é semelhante a uma hélice. Enquanto
pode suceder que em uma estrutura bidimensional todas as fibras “caem”
totalmente e assim formam uma estrutura anisotrdpica, que torna a penetra-
¢éo do dialisado no feixe dependente da diregdo, um feixe de fibras solto
tridimensional é is6tropo e assegura uma penetracdo homogénea do diali-
sado por todos os lados para o interior do feixe.

Vantajosamente o preenchimento das fibras na carcaga cilindri-
ca do filtro pode estar entre 60,5 % até 70%, ainda mais vantajosamente,
ser de 60,5% até 67,5%. Nessas densidades de empacotamento é possivel
um empacotamento denso com densidade por enchimento no ambito final
do feixe de fibras ocas.

Vantajosamente, o preenchimento das fibras na carcaca cilindri-
ca do filtro pode ser de 63,5% até 65,5%. O preenchimento das fibras é cal-
culado aqui a partir das porcentagens da superficie transversal preenchida
por fibras por superficie transversal utilizavel na carcaga do filtro. A superfi-
cie transversal utilizavel é 0,907 vezes a superficie transversal. Esse valor
se d4 a partir da densidade maxima de empacotamento (disposicdo hexa-
gonal), que deve se referir a um preenchimento de 100%. Os dados de pre-

enchimento acima indicados podem ser atingidos particularmente com o
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emprego da medi¢ao das fibras ocas de acordo com a invencao, e cuidam
concomitantemente para que a massa de poliuretano, ao sair das fibras pe-
netre homogeneamente na massa de poliuretano, semelhantemente - como
anteriormente descrito - ao dialisado durante a dialise homogénea no interi-
or do feixe. Logo através da penetragdo homogénea da massa de poliureta-
no, que em seguida endurece e se fixa como tal no feixe de fibras em ambas
as extremidades, pode-se obter a densidade homogénea de empacota-
mento.

O efeito de acordo com a invengao também é objetivado por
uma combinacgéo de superficies de longo alcance e fibras frouxas tridimen-
sionais, quando pelo menos 10% das fibras tridimensionais frouxas séo em-
pregadas no feixe de fibras.

A invencao refere-se também a uma fibra oca frouxa para o em-
prego a escolha na forma de um feixe em dialisadores de fibras ocas, que
podem apresentar os diferentes didmetros D, de um didmetro minimo Dnin
até um diametro maximo Dy,... Neste caso deve-se preparar o mais possivel
uma forma de fibra oca étima, que pode ter emprego em dialisadores de fi-
bras ocas de diametros os mais diferentes. A fibra oca frouxa para o empre-
go em carcagas de filtro, de didmetros os mais diferentes, se da a partir da
seguinte equacao:

5.d<A< £ !

2 1+2DMaX

(4),

na qual A representa o comprimento de ondas das fibras ocas frouxas, d
representa o diametro das fibras ocas, L o comprimento eficaz das fibras
ocas, e Dnax representa o didmetro do feixe de fibras para a carcaga de filtro
com o didmetro interior maximo.

Um exemplo de forma de execugao das fibras ocas consiste de
90 até 99 porcento em peso de um primeiro polimero hidréfobo e 10 até 1
porcento em peso de um segundo polimero hidréfilo, sendo que o primeiro
polimero hidréfobo é escolhido a partir dos seguintes grupos: poliarilsulfo-

nas, policarbonatos, poliamidas, cloreto de polivinila, acido acrilico modifi-
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cado, poliéteres, poliuretanos ou seus copolimeros, e sendo que os segun-
dos polimeros hidréfilos sdo escolhidos a partir do seguinte grupo: polivi-
nilpirrolidona, polietilenoglicol, poliglicol monoéster, copolimeros de polieti-
lenoglicol com polipropilenoglicol, derivados da celulose soluveis em agua
ou polissorbatos. Essa composi¢do das fibras ocas microporosas ja é com-
pletamente descrita na EP 0168783 A1, de onde também se pode deduzir
outros detalhes com relagao a este exemplo.

Outros exemplos para a forma das fibras ocas com relagédo a
composicdo e morfologia sédo encontrados na EP 0 305 787 A1, assim como
no pedido DE 21 45 183 exposto. Faz-se referéncia expressa a divulgagéo
desses documentos.

A divulgacao refere-se também a um processo para preenchi-
mento de um dispositivo de filtragem de acordo com a invengao, particular-
mente um dialisador de fibras ocas, sendo que no inicio do preenchimento
no espaco exterior, isto é, o espaco em torno das fibras ocas, ar disponivel
é deslocado por um fluxo de volume liquido conduzido de cima para baixo
na carcacga do filtro. Assim o filuxo de volume liquido para preenchimento da
carcaca do filtro importa de preferéncia em cerca de 500 ml/min. Mostrou-se
surpreendente que através da construcdo do dialisador de fibras ocas de
acordo com a invengao, como foi anteriormente descrito, ambas as camaras
de fluido do dialisador puderam ser preenchidas, sem ter que girar o diali-
sador cerca de 180°.

Segundo o estado da técnica, no qual o feixe de fibras nao foi
construido tdo homogeneamente e com tanta densidade de empacotamento,
como isto é possivel de acordo com a presente invengao, o preenchimento
sem ar do sistema teve que ocorrer de baixo para cima com o filtro na posi-
¢éo vertical. J4 que a bomba de liquido dialisado e a bomba de sangue em
geral bombeiam umas contra as outras, o preenchimento das respectivas
camaras teve que ocorrer, segundo o estado da técnica, ao lado do dialisa-
do, a saber, com solugédo de cloreto de sédio isotdnica ao lado do sangue,
uma apds a outra, sendo que o filtro teve que ser girado antes da segunda

etapa em 180°. Com o novo filtro esta condugdo de processo, no preenchi-
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mento, entdo ndo é mais necessaria. O espaco do dialisado pode ser pre-
enchido de baixo para cima. Assim, o preenchimento pode ocorrer conco-
mitantemente com o preenchimento por parte do sangue, sem que aqui 0
dialisador tenha que ser rodado.

Finalmente a invencéo refere-se ao emprego do dispositivo de
filtragem anteriormente descrito, de acordo com a inven¢éo, para preenchi-
mento da carcaca do filtro por meio de um fluxo de volume de liquido con-
duzido de cima para baixo pela carcaga do filtro. Esse emprego do dispositi-
vo de filtragem de acordo com a invencéo possibilita um rapido preenchi-
mento do sistema e sobretudo livre de ar. A rapida velocidade de preenchi-
mento se da, portanto, pelo fato de que ambas as camaras de fluido do dia-
lisador, isto é a camara do lado do dialisado, e do lado do sangue podem
ser concomitantemente preenchidas, sem que o dispositivo de filtragem te-
nha que ser girado.

Outros detalhes da invencdo sdo minuciosamente esclarecidos
por meio de uma forma de execugéo apresentada no desenho.

Eles indicam:

Fig. 1: um corte longitudinal ou corte transversal através de um
feixe de fibras ocas e

Fig. 2: A geometria de uma fibra oca individual de acordo com a
presente invencgéo.

Na figura 1 é apresentado um feixe de fibras ocas microfrouxas
de comprimento L eficaz com o didmetro D. Este esta disposto de uma ma-
neira apropriada, comumente em uma carcaga de filtro ndo minuciosamente
apresentada aqui. A construgdo de um dispositivo de filtragem é propria-
mente amplamente conhecida e portanto ndo é descrita aqui em minucias.
Em geral um dispositivo de filtragem conhecido, como por exemplo, um dia-
lisador de fibras ocas, consiste de uma carcaga tubular, e abrange o feixe
de fibras ocas, sendo que as extremidades do feixe de fibras ocas estédo
ligadas a uma massa de preenchimento com as extremidades da carcaga
em forma tubular. Neste dispositivo de filtragem a carcaga € respectiva-

mente limitada a massa de preenchimento equipada com apoios de termina-
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¢éo radiais, que formam a entrada e a saida com o segundo espaco de flu-
xo. Para abertura das tubulagdes capilares do feixe de fibras ocas guarneci-
das pelas massas de preenchimento de acordo com a invengao essas sao
cortadas nos seus lados frontais.

Nas extremidades da manta em forma de tubulagdes sao colo-
cadas entdo tampas de terminagbes estanques que sdo equipadas com
apoios que formam uma entrada e saida do primeiro espaco de fluxo.

Em geral refere-se, por exemplo, a divulgacao da DE 198 57
850 e da EP-A- 0844015.

De acordo com a invengdo, prepara-se uma texturizagdo o mais
possivelmente na forma de sino, de membranas de fibras ocas sendo que o
comprimento de onda A da estrutura periddica estd estreitamente ligado com
o diametro externo d das fibras ocas (comparar com a fig. 2) assim como
com o comprimento das fibras L eficazes e do diametro dos feixes D (com-
parar com a fig. 1) do feixe de fibras. Assim o A 6timo de acordo com a in-
vengao varia na seguinte faixa:
5.d<l<—11.;

12,,,P
L

(1),

Segundo a equagdo 1 nao faz sentido escolher 0 comprimento
de ondas menor do que cinco vezes o diametro externo d das fibras (Fig. 2).
Isto pode ser esclarecido pelo fato de que mediante o nao atingimento de 5d
nao se origina mais nenhuma convexidade de ondas nas fibras ocas que
possibilitam ao dialisado o caminho no interior das fibras. Para cima, o com-
primento de ondas A esta limitado pela eficacia no aumento da capacidade.
Assim verificou-se ser surpreendente que é suficiente em diametros de fi-
bras usuais, que para dialisadores "finos", isto &, didmetro para proporgdes
de comprimento de d/l < 0,14, em diametros de fibras usuais, quando estao
presentes 12 comprimentos de onda por comprimento de fibra. Em "dialisa-
dores mais espessos" com uma proporcdo desfavoravel de diametro para

comprimento, isto € de D/L, dado um mesmo comprimento de onda A é mais

dificil que o dialisado va para o centro do feixe de fibras. Para compensar
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isto, na equacao, leva-se em consideracdo a geometria no calculo do com-
primento de ondas maximo com o fator 1 (1+2 D/L).

Caso sejam utilizados para uma fibra oca 0 mesmo comprimento
de onda A, os tamanhos dos dialisadores, entdo na equagéo (1) devem ser
substituidos pela equacédo (1) D através do diametro médio do feixe Dpax.
Com isso, obtem-se uma penetragéo do feixe de fibras, que também é asse-
gurada em propor¢des de didmetro para comprimento desfavoraveis. So-
mente depois disso flui-se entdo dialisado por dialisadores mais esbeltos.

Para fibras de didlise com um didmetro de d = 0,28 mm e o diali-
sador com uma espessura maior, que apresenta um comprimento eficaz de
L =225 mm e um didmetro interior maximo de Dpa.x = 48 mm, produz-se uma
faixa para o comprimento de ondas A de

1,4mm<A<13,1 mm.
Na pratica mostraram-se bastante eficazes valores para os comprimentos de
onda A de
4mm<i<12mm

Além do comprimento de onda A a amplitude também desempe-
nha um papel importante na eficacia do microafrouxamento. A amplitude a
(comparar com a fig. 2) deve assim variar /1na seguinte faixa:

d

—<a<—
5 5

(2).

Caso a seja menor do que o valor d/5, o espago intermediario
entre duas ondas situadas uma ao lado da outra ficara muito pequeno para
conduzir a quantidade de dialisado ao interior do feixe de fibras.

Se por outro lado a for maior do que /5, entdo tem-se uma den-
sidade de empacotamento comparativamente menor, que leva a uma redu-
cao da efetividade da troca de material.

Por meio de um denominado microafrouxamento assegura-se
que o dialisado é conduzido ao longo de todas as fibras ocas, através das
convexidades das ondas no interior dos feixes de fibras ocas, e ao mesmo
tempo, o fluxo das fibras ocas é sempre desviado e freiado. Aqui pode ocor-

rer uma troca de material 6tima ao longo das superficies de troca.
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Vantagens particulares sdo dadas com o emprego das fibras
ocas equipadas com o denominado microafrouxamento na forma de um fei-
xe de fibras empacotado densamente, particularmente relativo a densidade
de empacotamento anteriormente discutida em detalhes, ja que um disposi-
tivo de filtragem pode ser preenchido mais simplesmente com um pacote de
fibras ocas deste tipo. Aqui podem ser preenchidas ambas as cadmaras de
fluido, a saber cAmara do lado do lado do dialisado, assim como a do san-
gue, concomitantemente e particularmente livres de ar. A partir daqui tem-se
uma vantagem decisiva perante o estado da técnica atual, na qual a camara
para o liquido dialisado e a camara do lado do sangue precisam ser preen-
chidas uma apés a outra, sendo que adicionalmente o dispositivo de filtra-
gem precisa ser rodado 180 graus para o preenchimento livre de ar. Isto
condiciona um manuseio complicado que ndo é mais necessario no empre-

go das fibras ocas microafrouxadas de acordo com a invengéo.
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REIVINDICAGOES
1. Processo para o preenchimento de um dispositivo de filtra-
gem, particularmente um dialisador de fibras ocas para a hemodialise, com-
preendendo uma carcaca de filtragem cilindrica e um feixe de fibras ocas
espiraladas disposto nesta carcaga, com uma texturizagao periodica, em que

todas as fibras ocas sdo espiraladas conforme o seguinte padrdo geométri-

co:
5.d</1<—Ii.—lD (1),
21420
L
d A
—<a<=— 2
S < (2)
em gque:
A representa o comprimento de onda das fibras ocas espirala-
das;

3

d representa o didmetro externo da fibra oca;

L representa o comprimento eficaz das fibras ocas;

D representa o didmetro do feixe de fibras; e

a representa a amplitude do espiral;
caracterizado pelo fato de que o ar presente no inicio da operacao de preen-
chinento, no espaco externo, é deslocado através de um fluxo do volume do
ligsdn, 0 qual é guiado de cima para baixo pela carcaga de filttragem.

2. Processo de acordo com a reivindicagao 1, caracterizado pelo
fatz 3 que o espiral da fibra oca apresenta uma disposi¢ao tndamensional

corgorme a seguinte formula:

. [ 2nz j ] (2nz)
a.sin] ——.u [.sin] ——
= ( Y A

x(z)= 2 2
a.cos(—nZ .u).sin(ﬂj
I A

0,056 <u<0,14, e em que:

)

em que:
%(2) : . -
representa o vetor espacial entre a origem da coordenada e a posi¢céao

espacial de uma fibra oca, que se estende ao longo do eixo z; e

u representa o nimero de rotacdes por comprimento de onda A.
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3. Processo de acordo com a reivindicagao 1 ou 2, caracterizado
pelo fato de que o dispositivo de filtragem preenchido tem uma ocupacéo de
filtragem na carcaca de filtragem cilindrica de 60,5% a 70%.

4. Processo de acordo com a reivindicagao 3, caracterizado pelo
fato de que o dispositivo de filtragem preenchido tem uma ocupacgao de fil-
tragem na carcaca de filtragem cilindrica de 60,5% a 67,5%.

5. Processo de acordo com a reivindicacao 4, caracterizado pelo
fato de que o dispositivo de filtragem preenchido tem uma ocupacao de fil-
tragem na carcaga de filtragem cilindrica de 63,5% a 65,5%.

6. Processo de acordo com a reivindicagao 5, caracterizado pelo
fato de que pelo menos 10% das fibras ocas séo fibras ocas espiraladas tri-
dimensionais.

7. Processo de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1 a
6, caracterizado pelo fato de que as fibras ocas usadas no dispositivo de
filtragem preenchido compreendem 90 a 99% em peso de um primeiro poli-
mero hidréfobo, € 10 a 1% em peso de um segundo polimero hidréfilo, sen-
do que os primeiros polimeros hidréfobos sao escolhidos a partir do seguinte
grupo: poliarilsulfonas, policarbonatos, poliamidas, cloreto de polivinila, acido
acrilico modificado, poliéteres. poliuretanos ou seus copolimeros; e em que
os segundos polimeros hidréfilos sao escolhidos a partir do seguinte grupo:
polivinilpirrolidona, polietilenogficol, monoésteres de poliglicol, copolimeros
de polietilenoglicol com pofipropilenoglicol, derivados soluveis em agua de
celulose ou polissorbato.

8. Processo de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 1 a
7, caracterizado pelo fato de que o fluxo de volume do liquido € de cerca de
500 mL/min.
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RESUMO

Patente de Inveng¢do: "PROCESSO PARA O PREENCHIMENTO DE UM
DISPOSITIVO DE FILTRAGEM, PARTICULARMENTE UM DIALISADOR
DE FIBRAS OCAS PARA A HEMODIALISE".

A invencao refere-se a um dispositivo de filtragem, de preferén-
cia para hemodidlise, que consiste de uma carcaga de filtragem cilindrica e
um feixe de fibras ocas frouxas. De acordo com a invengao as fibras ocas
frouxas apresentam uma texturizagdo ampla na forma de sino com um limite
determinado de comprimento de ondas fixo. A invengao refere-se além disso
a uma fibra oca frouxa e a um processo para preenchimento de um dialisa-

dor de fibras ocas.
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