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DESCRIPCION

Dispositivo de aguja tnica para tratamiento extracérporeo de sangre.
Campo técnico de la invencion

La presente invencion se refiere a un dispositivo para tratamiento extracorpéreo de sangre destinado a conectarse a
un paciente por medio de una aguja tinica, siendo este dispositivo, por ejemplo, un rifién artificial o un dispositivo de
plasmaféresis.

Técnica anterior

Con dichos dispositivos, se sabe efectuar la conexion del circuito de sangre extracorpdreo con el paciente mediante
dos modos de funcionamiento: el modo de “doble-aguja” y el modo de “aguja dnica”.

En el modo de doble aguja, se usan dos agujas: una primera para el acceso arterial del paciente, es decir, para tomar
la sangre del paciente, y una segunda aguja para el acceso de la sangre del paciente, es decir, para devolver la sangre
al paciente. La sangre circula asi en un circuito a través del cual pasa completamente en una direccién: primera aguja,
linea arterial, después compartimento de sangre del filtro, después linea venosa y, finalmente, segunda aguja. Este
modo de funcionamiento hace posible tomar la sangre y devolverla simultineamente. Sin embargo, este modo hace
necesario introducir dos agujas en el paciente, por ejemplo, en la fistula del paciente. Este modo de doble aguja se usa
muy ampliamente para obtener una buena eficiencia pero tiene sus limitaciones, en particular debido al paciente. Esto
se debe a que con tratamientos sucesivos, a un ritmo de tres sesiones por semana en el caso de un tratamiento crénico,
la fistula del paciente puede sufrir dafios y no permitir una insercién ventajosa. Una fistula pequefia puede impedir el
acceso de ambas agujas o puede a continuacién conllevar la insercién de dos agujas tan cerca una de la otra que un
fenémeno de recirculacién excesiva reduciria la calidad del tratamiento.

Por necesidad y/o con el fin de evitar el aumento de la fragilidad del acceso vascular del paciente, por tanto, puede
optarse por el modo de “aguja tinica”.

En el modo de aguja unica, se introduce una aguja tnica en el paciente, por ejemplo en su fistula. Existen, por
tanto, dos fases de funcionamiento separadas y alternas.

Se designa la primera fase como la fase arterial, durante la cual se toma la sangre del paciente a través de la aguja
unica en el circuito extracorpdreo, y la segunda fase se designa como la fase venosa, durante la cual se pasa la sangre
desde el circuito de sangre extracorpdreo de nuevo al paciente a través de la aguja tnica. Debido al uso de una aguja
tnica, el flujo de la sangre por todo el circuito extracorporeo, que incluye la aguja, no es continuo y un cierto volumen
de sangre (designado como el “volumen sist6lico”) ha de almacenarse en el circuito extracorpéreo durante cada ciclo
de funcionamiento. Por tanto, surgen problemas concernientes a la calidad y cantidad de tratamiento sanguineo en
relacién con el tiempo de sesion.

Se ha propuesto una pluralidad de circuitos de aguja tinica.

En la Figura 1 se representa esquematicamente un circuito conocido. El circuito extracorpéreo 1 tiene dos pinzas,
AC (pinza arterial 10) y VC (pinza venosa 11), una bomba arterial 14 y una cdmara de expansién 50 con un volumen
fijo para almacenar la sangre que estd siendo tratada. En una fase arterial, la sangre del paciente circula a través de
la linea arterial 7 y entra en la unidad de tratamiento 3 y después en la linea venosa 8. Como la sangre no puede
reinyectarse porque la pinza 11 (VC) estd cerrada, se almacena en la cdmara de expansién 50 en comunicacién fluida
con la linea venosa 8.

La capacidad de la cdmara de expansién 50 es constante en volumen, contiene sélo aire antes del funcionamiento y
el volumen de sangre almacenado durante el funcionamiento aumenta y disminuye alternativamente. La presion en la
cdmara serd tal que el producto Volumen x Presion de sangre se mantiene constante. Cuando mayor es la fluctuacién
en volumen, por tanto, mayor serd la de la presion, lo cual no es deseable. Por tanto, se sabe afiadir un “volumen
muerto” a la cdmara, es decir un volumen de aire afiadido al de la cdmara por una segunda cdmara 51 en comunicacién
aérea con la primera cdmara 50, con el fin de reducir al minimo las variaciones en volumen y presién dentro de la
cdmara 50.

Aunque el circuito es simple en la practica, la velocidad de flujo de la sangre en el dializador (o unidad de tra-
tamiento) no es continua, la bomba arterial 14 no funciona de forma continua y la fase venosa no estd optimizada
debido a que la velocidad de flujo en la aguja esta dictada por la presion en la cdmara. Surge ademas el problema de
la hemocompatibilidad, tanto méds debido a la cdmara de expansion 50 en la que la superficie de la interfaz aire/sangre
conlleva problemas de coagulacién.

Un segundo circuito conocido, propuesto en la Figura 2, es una mejora del circuito anterior. Con el fin de obtener
una velocidad continua de flujo de sangre en el dializador 3, el circuito extracorpéreo que se representa esquemati-
camente incluye una segunda cdmara de expansion 60 conectada al segundo volumen muerto 61, para almacenar la
sangre. Esto permite que la sangre pase continuamente a través del dializador y aumente la calidad del tratamiento de
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dialisis. Sin embargo, es necesario que el volumen en cada una de las dos cdmaras de expansion se regule correctamen-
te, de manera que sea idéntico e igual a la mitad del volumen sist6lico: esta operacidn bastante intrincada es efectuada
por un operador. Quedan otros inconvenientes: la presién fluctuante de la sangre, la fase venosa no optimizada, el
problema de hemocompatibilidad y la coagulacién de la sangre.

Se conoce un tercer circuito y, la Figura 3, representa una mejora del circuito de la Figura 2. La diferencia con el
segundo circuito es la posicién de la bomba arterial 14, que estd conectada aguas abajo de la cdmara de expansion 60
colocada en la linea arterial 7, suministrando una velocidad de flujo constante en el dializador 3. En general, los otros
inconvenientes persisten: las presiones de admisién y suministro varian durante las fases arterial y venosa, la presién
fluctuante de la sangre, el problema de hemocompatibilidad y la coagulacién de la sangre.

A continuacién, con referencia a la Figura 4, se ha afiadido una segunda bomba 52 aguas abajo de la cdmara de
expansion 50 colocada en la linea venosa y se ha afiadido una trampa de burbujas 53 aguas abajo de la segunda bomba
52 pero aguas arriba de la pinza venosa 11. Esto ha hecho posible optimizar la fase venosa, dado que la velocidad
de flujo ya no estd dictada por la presion de la cdmara de expansiéon 50. Sin embargo, la hemocompatibilidad y la
coagulacién no deseada seguian siendo problemas, ademds de un circuito que se ha hecho més complejo.

Ademds, otro problema que ha de abordarse es la regulacién y el control de dicho dispositivo. De hecho, tiene que
intervenir un operador para cargar el circuito y regular las cdmaras de expansion 50 y 60. Esto requiere la presencia
constante de personal con el paciente, y una intervencion precisa y experta por parte de este personal. Se ha suscitado
un deseo de autorregular el funcionamiento de dichas maquinas.

Se conoce un circuito 1 con una aguja tnica 2, descrito en la Patente FR-2.584.906, y se ilustra en la Figura 5.
Incluye una bomba arterial 14 y dos cdmaras de expansion, arterial 50 y venosa 60, para almacenar la sangre. Con el
fin de autorregular el funcionamiento del dispositivo, se conecta un detector de limites altos 54 (respectivamente, un
detector de limites bajos 55) en la cdmara de expansion venosa S0 para detectar una cantidad maxima (respectivamente,
minima) de sangre en tratamiento. Las sefiales detectadas se usan para controlar las fases arterial y venosa por medio
de una unidad de célculo y control 15. El detector de limites incluye un detector de valores de presion para el volumen
de aire contenido en cada depdsito. No obstante, el procedimiento de control sigue siendo intrincado y todavia surge
el problema de hemocompatibilidad.

Por ultimo, es un objeto de la invencién a la que se refiere la Patente FR-2.672.217, y que se ilustra en la Figura
6, autorregular un dispositivo 1 que tiene una aguja unica 2. En la direccién de flujo de la sangre, el circuito 1 incluye
una pinza arterial 10, una bomba arterial 14, una cdmara de expansion arterial 60, una unidad de tratamiento 3, una
camara de expansion venosa 50 y una bomba venosa 52. Cada cdmara de expansion (50, 60) estd conectada a medios
de regulacién de la presién (56 y 66) para mantener una presion ajustable sustancialmente constante en la cadmara.
Los medios de regulacién son bombas, que estdn controladas para tomar aire durante una fase arterial, y que estan
controladas para suministrar aire durante una fase venosa, siendo el objetivo de esto mantener una presién constante
en cada lado del filtro 3 y fijar una presion constante dentro del filtro.

Se ha propuesto otra mejora en la Solicitud de Patente EP-0.392.304, que se refiere a una mdquina de didlisis de
aguja unica que incluye al menos un recipiente de sangre en forma de bolsa flexible dispuesta entre dos placas de
soporte. Una de las placas estd fija y la otra puede moverse, s6lo durante la fase venosa, con el fin de controlar el
vaciado de la bolsa flexible. Durante la fase arterial, la bolsa se llena hasta un cierto limite de liquido alto y actda
sobre la placa de movimiento libre. Durante la fase venosa, la bolsa se vacia por la presion ejercida por la placa mévil
controlada en la bolsa totalmente flexible, hasta que se alcanza un nivel de liquido bajo. Los limites de presion alto y
bajo se detectan mediante un detector de presion en la bolsa.

Este dispositivo usa una bolsa flexible para contener sangre y aire, pero, no obstante, tiene el problema de la
hemocompatibilidad.

Se encuentra otra propuesta en la Solicitud de Patente EP-0.462.422, que describe un dispositivo con al menos
un acumulador de sangre al que, al menos en la fase venosa, se suministra una fuerza producida por un instrumento
externo, de manera que se forma una presién esencialmente independiente de este volumen lleno en el interior. El
acumulador, por tanto, se infla como un globo durante la fase arterial y se desinfla durante la fase venosa. En es-
ta forma de realizacion, el manejo de la velocidad de flujo y la presién con una bolsa flexible deformable se hace
muy dificil y no muy preciso, especialmente porque la presion se hace también dependiente de la elasticidad de la
bolsa.

Asi, se han encontrado problemas recurrentes durante muchos afios al producir los dispositivos de tratamiento de
sangre extracorpdreo de aguja tinica de la técnica anterior. Estos circuitos son complejos y caros debido al nimero
de cdmaras de expansion, bombas y trampas de burbujas que se usan, etc., y no son muy eficientes en términos del
flujo de sangre maximo que circula y, por tanto, se trata. Siguen observandose los problemas de hemocompatibilidad
y coagulacion, en particular debido a la interfaz aire/sangre en cada depdsito.

También surge el problema de condiciones hemodindmicas constantes: la velocidad de flujo y la presién de sangre,
en particular, deberfan ser lo més constantes posible. Por otra parte, es deseable regular o autorregular el funciona-
miento de la maquina, sin intervencién sistematica por un operador durante la sesién de tratamiento. Por otra parte,
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estos circuitos estan reservados para uso en un modo de aguja Gnica y no puede usarse en un modo de doble aguja, en
particular en el campo de los cuidados intensivos renales.

Un objeto de la presente solicitud es proporcionar un dispositivo de tratamiento de sangre extracorpéreo de aguja
unica que esté disefiado de una forma sencilla, pueda usarse en un dispositivo para el modo de doble aguja, sea fiable,
pueda regularse y conlleve menos coagulacion. También es un objeto mejorar las condiciones hemodindmicas con el
fin de obtener velocidades y presiones de flujo de sangre sustancialmente constantes.

Descripcion de la invenciéon

Para lograr estos objetos, la invencidn proporciona un dispositivo de tratamiento de sangre extracorporeo 1
(Fig. 7) destinado a funcionar en un modo con una aguja Unica 2, que comprende:

una unidad de tratamiento 3 que tiene un primer compartimento 4 y un segundo compartimento 5, que estan
separados por una membrana semipermeable 6,

- un circuito de sangre extracorpdéreo que comprende una aguja Unica 2, una linea de admisién 7 en comu-
nicacion fluida con el primer compartimento 4 de la unidad de tratamiento 3, el primer compartimento 4 y
una linea de retorno 8 en comunicacién fluida con el primer compartimento 4 de la unidad de tratamiento
35

- una linea de purga 9 en la salida del segundo compartimento 5,

- unos medios de cierre (10, 11) que actiian sobre al menos la linea de admisién 7 y la linea de retorno 8 con
el fin de generar la secuencia alterna de admisién y retorno de sangre,

- al menos una primera cimara 12 que estd en comunicacién fluida con el circuito de sangre extracorpdreo y
define un primer volumen de sangre adicional,

- teniendo la primera cdmara 12 un contenido total variable,

- siendo la primera cdmara rigida e incluyendo al menos una pared capaz de moverse,

- incluyendo el dispositivo unos medios 19 que actiian sobre la cdmara 12 con el fin de modificar el volumen
de la cdmara 12, que hace posible almacenar sangre durante la fase arterial y liberar sangre durante la fase
venosa, e incluyendo la primera camara una abertura al exterior, que comprende un diafragma hidréfobo

(41) que estd asociado con dicha abertura.

La invencion se refiere también a un dispositivo desechable 100 (Fig. 8) para uso en un circuito de sangre extra-
corpdreo 1 con una aguja dnica 2, que comprende:

- una unidad de tratamiento 3 que tiene un primer compartimento 4 y un segundo compartimento 5, que estan
separados por una membrana semipermeable 6,

- un circuito de sangre extracorpdreo que comprende una aguja tnica 2, una linea de admisién 7, el primer
compartimento 4 de la unidad de tratamiento 3 y una linea de retorno 8,

- al menos una primera cdmara 12 para definir un primer volumen de sangre adicional que incluye una
conexion 22 en comunicacion fluida con la linea de admisién 7 o con la linea de retorno 8,

- teniendo la primera cimara 12 un contenido total variable,

- siendo la primera cdmara 12 rigida e incluyendo al menos una pared capaz de moverse, e incluyendo la
primera cdmara una abertura al exterior, que comprende un diafragma hidr6fobo (41) que estd asociado
con dicha abertura.

Otras ventajas y caracteristicas de la invencion se hardn aparentes con la lectura de la descripcién que sigue.
Breve descripcion de los dibujos

Se hard referencia a los dibujos anexos, en los que:

las Figuras 1 a 4 representan circuitos de la técnica anterior relacionados con el tratamiento de sangre con un
dispositivo de aguja Unica;

la Figura 5 representa la técnica anterior descrita en la Patente FR-2.548.906;
la Figura 6 representa la técnica anterior descrita en la Patente FR-2.672.217,
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las Figuras 1 a 6 se expusieron en la introduccion a la técnica anterior.

la Figura 7 (respectivamente Figura 8) representa de una forma esquemadtica una primera forma de realizacién
(respectivamente, el dispositivo desechable correspondiente) de la invencidén con una cdmara;

la Figura 9 representa una segunda forma de realizacion con dos camaras de una forma esquematica;

las Figuras 10 y 11 representan de una forma esquematica una tercera y una cuarta forma de realizacién con dos
camaras y unos medios de regulacién de la velocidad de flujo (designado arbitrariamente como bomba) colocados de
forma diferente;

la Figura 12 representa el dispositivo desechable correspondiente a la cuarta forma de realizacidn;

las Figuras 13 y 14 representan el funcionamiento del dispositivo segin la cuarta forma de realizacién de la inven-
cidn, respectivamente en una fase arterial y en una fase venosa;

la Figura 15 representa una jeringa que puede usarse en cada forma de realizacion.
Descripcion detallada de las formas de realizaciéon de la invenciéon

La Figura 7 representa un dispositivo de tratamiento de sangre extracorpéreo 1 destinado a funcionar en un modo
con una aguja tnica 2, que comprende una unidad de tratamiento 3 que tiene un primer compartimento 4 y un segundo
compartimento 5, que estan separados por una membrana semipermeable 6, un circuito de sangre extracorpdreo que
comprende una aguja unica 2, una linea de admisiéon 7 en comunicacion fluida con el primer compartimento 4 de la
unidad de tratamiento 3, el primer compartimento 4 y una linea de retorno 8 en comunicacién fluida con el primer
compartimento 4 de la unidad de tratamiento 3, una linea de purga 9 en la salida del segundo compartimento 5, unos
medios de cierre (10, 11) que actdan sobre al menos la linea de admisién 7 y la linea de retorno 8 con el fin de generar
la secuencia alterna de admision y retorno de sangre, al menos una primera cdmara 12 que estd en comunicacion fluida
con el circuito de sangre extracorpdreo y define un primer volumen de sangre adicional; teniendo la primera cimara 12
un contenido total variable, siendo rigida e incluyendo al menos una pared capaz de moverse; incluyendo el dispositivo
unos medios 19 que actdan sobre la cdmara 12 para modificar el volumen de la cdmara 12. La cdmara 12 almacenara
asf sangre durante la fase arterial y liberard sangre durante la fase venosa.

La cdmara es rigida en la medida en que pueda resistir las fuerzas de deformacién susceptibles de ser inducidas
por una presion, en particular. El material podria ser plastico, vidrio, etc.

En esta primera forma de realizacidn, la primera cdmara 12 estd en comunicacién fluida con la linea de admisién
7. Como alternativa, la primera cdmara 12 estd en comunicacién fluida con la linea de retorno 8.

Por otra parte, una segunda forma de realizacion (Fig. 9) se refiere al mismo dispositivo con una segunda camara
13 que estd en comunicacion fluida con el circuito de sangre extracorpéreo y define un segundo volumen de sangre
adicional, teniendo dicha segunda cdmara 13 un contenido total variable que hace posible almacenar sangre durante
la fase arterial y liberar sangre durante la fase venosa, siendo esta cdmara 13 rigida e incluyendo al menos una pared
capaz de moverse. Mds en particular, la segunda cadmara 13 puede estar en comunicacién fluida con la linea de retorno
8 cuando la primera cdmara estd en comunicacion fluida con la linea de admisién 7.

Pueden estar presentes unos medios de regulacion de la velocidad de flujo del fluido 14 y actuar en el circuito
de sangre extracorpéreo. Estos medios de regulacién de la velocidad de flujo del fluido puede incluir una bomba,
en particular una bomba peristédltica. Esta bomba 14 puede actuar aguas arriba del primer compartimento 4 de la
unidad de tratamiento. Mds en particular, esta bomba 14 actiia aguas arriba de la primera cdmara 12 (tercera forma de
realizacion, ilustrada en la Figura 10) o aguas abajo de la primera cdmara 12 (cuarta forma de realizacidn, ilustrada en
la Figura 11). Como alternativa, esta bomba 14 puede actuar aguas abajo del primer compartimento 4 de la unidad de
tratamiento. En este caso, esta bomba 14 o su equivalente actuaria aguas arriba o aguas abajo de la segunda cdmara
13.

Los medios de cierre (10, 11) pueden ser una bomba, una vdlvula, una pinza activa o una combinacién de estos
instrumentos. Se han representado dos pinzas arbitrariamente en las 4 formas de realizacién que se ilustran, la primera
pinza 11 designada como la “pinza arterial” que actda sobre la linea de admision o linea arterial 7, y la segunda pinza
12 designada como la “pinza venosa” que actda sobre la linea de retorno o linea venosa 8.

Puede colocarse un detector de aire 17 aguas arriba de la parte de los medios de cierre venoso (10, 11) que actdan
sobre la linea de retorno 8. Una parte 17b de la linea de retorno estard operativa con el detector de aire.

Puede introducirse un separador de aire 18 en el dispositivo. Puede conectarse aguas abajo de la cdmara o cdmaras
(12, 13) y la unidad de tratamiento 3. El separador de aire se conecta ventajosamente aguas arriba de la parte de los
medios de cierre (10, 11) que actian sobre la linea de retorno 8 e inmediatamente aguas arriba del detector de aire
opcional 17. El separador de aire 18 puede recibir también el detector de aire 17 en su propia estructura.
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El separador de aire (18) puede incluir una trampa de burbujas. Puede introducirse también un separador de aire
en cada camara (12, 13).

Al menos una de las cdmaras puede ser una cdmara rigida con al menos una pared destinada a deslizarse en la
cdmara. Mds en particular, una de las cdmaras puede ser una jeringa. Dicha jeringa se coloca ventajosamente en
vertical con la aguja hacia arriba. Estas caracteristicas se ilustran en las primeras cuatro formas de realizacion.

La jeringa puede incluir, por otra parte, un diafragma extensible impermeable a las bacterias, o a la sangre, del
cual al menos una parte estd unida al émbolo y otra parte estd unida a una circunferencia del cilindro de la jeringa,
de manera que forma una barrera entre la sangre contenida en la jeringa y el aire ambiente. Esto hace posible, en
particular, impedir la contaminacidn de la sangre por el aire si una gota de sangre pasara entre la pared movil deslizante
y el cilindro de la jeringa. El diafragma podria estar formado por gasa, algodén, etc.

El diafragma eldstico 43 impermeable a las bacterias conecta un punto del émbolo con una circunferencia del
cilindro hacia la parte exterior del dltimo. El diafragma puede estar en forma de un acordedn, por ejemplo, que pueda
expandirse cuando la jeringa estd vacia y contraerse cuando la jeringa estd llena.

Al menos una de las cdmaras (12, 13) incluye una abertura al exterior, que comprende un diafragma hidr6fobo
(41) que esta asociado con dicha abertura y hace posible eliminar cualquier burbuja de aire indeseable presente en la
camara (12, 13). Este diafragma puede colocarse lo mds cerca posible de la salida de la jeringa. Se representa en la
parte superior del cilindro 40 formando la jeringa en la Figura 15, aunque puede estar situado en cualquier lugar de la
cémara, en la pared mévil (émbolo 42 en la Figura 15) o en la pared fija.

En todos los modos que se describen, puede hacerse una provisién para que al menos una parte de las cdmaras
(12, 13) sea transparente e incluya una escala para lectura visual del contenido. Esto permite al operador verificar
inmediatamente el estado de llenado de la cdmara o cdmaras y determinar el “volumen sistlico” SV.

Al menos una cdmara (12, 13) puede estar también integrada dentro de la unidad de tratamiento 3. Las dos cdmaras
(12, 13) tienen ventajosamente la misma estructura y el mismo contenido maximo. Una vez que se ha regulado el
equipo, esto hace posible distribuir el volumen sistdlico en dos volimenes idénticos durante el funcionamiento.

Se proporciona una unidad de célculo y control (CPU) 15 para controlar simultdneamente los medios de cierre (10,
11) para alternar la fase arterial y la fase venosa y controlar el llenado de al menos una de las dos cdmaras (12, 13)
durante la fase arterial y la descarga de al menos una de las dos cdmaras (12, 13) durante la fase venosa.

Los medios 19 que actian sobre las camaras (12, 13) para modificar el volumen de las cdmaras (12, 13) incluye al
menos un medio de accionamiento para variar el volumen de la cdmara moviendo al menos una pared de la cdmara.
Incluird, por ejemplo, un émbolo.

Los medios 19 comprenden un motor acoplado con los medios de accionamiento. En la forma de realizacién que
incluye dos jeringas idénticas, el motor se acoplard con el émbolo de cada jeringa. El acoplamiento sera tal que los
dos émbolos se accionan simultdneamente y en la misma posicion.

La CPU 15 comprende elementos para controlar los medios 19 que acttian sobre las cdmaras (12, 13) para modificar
el volumen de las cdmaras (12, 13) para llenar al menos una de las dos cdmaras (12, 13) durante la fase arterial y de
descargar al menos una de las dos cdmaras (12, 13) durante la fase venosa.

La CPU 15 comprende medios para controlar los primeros medios de regulacién de la velocidad de flujo del fluido
14 para asegurar una velocidad de flujo sustancialmente constante inmediatamente aguas abajo del dltimo. Esto mejora
la calidad del tratamiento de la sangre.

La CPU comprende ventajosamente medios para controlar los medios que actian sobre las cdmaras (12, 13) para
modificar el volumen de las dos cdmaras (12, 13) para fijar un volumen en la primera cimara 12 sustancialmente igual
al volumen en la segunda cdmara 13 durante el funcionamiento del dispositivo.

También se proporciona una interfaz de usuario 16, con medios para recibir pardmetros previstos, comprendiendo
la CPU 15 medios para calcular los pardmetros de control a partir de uno o mas pardmetros de maquina planificados.

El dispositivo puede incluir también:
- una interfaz de usuario 16 que tiene medios para recibir los pardmetros previstos;
- medios de medida para establecer los pardmetros medidos;
- en el que los medios de cédlculo y control 15 comprenden medios para calcular los pardmetros de control a
partir de uno o mds parametros previstos y uno o mas parametros medidos, y para controlar el dispositivo
en funcién de ellos. Los medios de medida incluyen ventajosamente medios de medida de presion (P,,

Py) para medir la presién arterial y la presién venosa. La presion arterial puede medirse aguas arriba de
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la bomba 14, y la presién venosa es la presidn en la salida del primer compartimento de la unidad de
tratamiento (configuracion en la Figura 13). Los medios de medida pueden incluir también al menos un
medidor de flujo (D1, D2) para establecer la velocidad de ultrafiltracién. Puede proporcionarse un medidor
de flujo D1 en la linea nueva de dializado y puede proporcionarse un medidor de flujo D2 en la linea gastada
de dializado, con el fin de establecer la velocidad de ultrafiltracién, es decir, la velocidad de flujo de liquido
extraido del paciente. Al menos el volumen sistélico previsto SV, figura entre los pardmetros previstos.

Funcionamiento de la cuarta forma de realizacion

Se describird con mas detalle el funcionamiento de una forma de realizacién con referencia a las Figuras 13
y 14. Antes del inicio del tratamiento, las dos jeringas 12 y 13 estdn vacias y estdn acopladas con los medios de
accionamiento 19 “impulsor”. Si el dispositivo de tratamiento de sangre extracorpéreo 1 estd inicialmente en un modo
de doble aguja, el operador podra conectar el dispositivo segiin la invencidn a la maquina, desbloquear las jeringas y
acoplar la aguja tinica 2 en el acceso a la sangre del paciente.

En cuanto se haya iniciado el tratamiento, la bomba peristaltica 14 se carga, se inicia una primera fase arterial
poniendo abierta la pinza arterial 10 y cerrada la pinza venosa 11, la sangre pasa a través de la aguja y la linea
de admisién 7, llena la primera jeringa 12 y entra en el primer compartimento 4 de la unidad de tratamiento 3, a
continuacidn la sangre tratada sale del compartimento 4, pasa a través de la linea de retorno y llena la segunda jeringa
13. Durante la fase arterial, la sangre se almacena y se purifica (en parte) a través de la unidad de tratamiento.

Puede determinarse facilmente una estimacion de las velocidades de flujo y esto se comunica en la Figura 13. Qg
indica la velocidad de flujo de la sangre en el primer compartimento 4 de la unidad de tratamiento 3, Qp indica la
velocidad de flujo del dializado en el segundo compartimento 5 y Qur indica la velocidad de ultrafiltracion del fluido
del paciente que tiene lugar a través de la membrana 6, pasando desde el primer compartimento 5 al segundo compar-
timento 4. La velocidad de flujo de la sangre aguas abajo de la unidad de tratamiento se reduce consiguientemente en

QUF .

En la forma de realizacién que se estd describiendo, las cdmaras son jeringas con la misma estructura y el mismo
contenido maximo, igual al volumen sistélico (SV) dividido por 2. Se recordard que el volumen sistdlico SV es el
volumen maximo tomado del paciente durante un ciclo (durante la fase arterial y la fase venosa). El volumen sist6lico
arterial SV, (respectivamente, el volumen sist6lico venoso SV,) indica el volumen médximo tomado del paciente y
bombeado a través de la primera cdmara “arterial” 12 (respectivamente la segunda cdmara “venosa” 13). Para esta
forma de realizacién se cumplen, por tanto, las siguientes ecuaciones: SV, = SV, = SV/2.

Una vez que las jeringas han alcanzado un umbral predeterminado de llenado, se inicia la fase venosa por control
inverso de las dos pinzas y retorno de los émbolos de las jeringas. En consecuencia, la sangre se libera y se devuelve
al paciente.

En una primera configuracion de control posible de la cuarta forma de realizacion:

Ademads del volumen sistélico SV, los parametros previstos pueden incluir la velocidad de flujo de sangre prevista
Qgin en la entrada del primer compartimento 4.

Los pardmetros de control incluyen consiguientemente al menos la duracién de la fase arterial T, y la duracion de
la fase venosa Ty.

La provisién de las velocidades de flujo en una fase arterial se ilustra en la Figura 13, y hace posible establecer el
pardmetro de control:

~ Vjeringa SV
A" (Qjeringa) 2 * (QBint - QUF)

La siguiente formula se establece andlogamente en una fase venosa (véase fig. 14):
~ Vjeringa SV
V™ (Qjeringa) 2 * QBint

Como alternativa a elegir T, y Ty, pueden elegirse como parametros de control al menos la velocidad de accio-
namiento del medio de accionamiento V¢ durante la fase arterial, por una parte, y durante la fase venosa, por otra
parte.
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Esto se debe a que la velocidad de accionamiento puede establecerse a partir de la velocidad de flujo y la duracién
de fase correspondiente. La medida del tiempo de accionamiento y la velocidad de accionamiento de las jeringas, o
alternativamente la medida de los volimenes, o cualquiera de los dos que corresponda, puede usarse también como
referencia para cambiar de una fase a otra.

Debe recordarse, sin embargo, que las cdmaras (12, 13) son cdmaras sin aire y se comportan en cierto modo como
bombas.

Por tanto, se necesitard regular la presion en el circuito. Para este fin, 1a unidad de cdlculo y control incluye medios
para regular la velocidad de flujo de la sangre Qg en torno a la velocidad de flujo de sangre prevista Qg en funcién
de los pardmetros medidos P, y Py. Variacion sustancial en torno a Qg;,: si Py disminuye, entonces Qg aumentara
sustancialmente y viceversa.

En una fase venosa, puede existir andlogamente un “conflicto” de presion entre la cdmara “arterial” 12 y la bomba
14 (debido a velocidades de flujo que no se corresponden, teniendo en cuenta Qur). En consecuencia, serd necesario
medir la presidn venosa P, y regular la velocidad de flujo de la sangre Qg en funcién de esta medida P, mediante
variacion sustancial en torno a Qg,: si P, disminuye, entonces Qg disminuird sustancialmente, y viceversa.

Esta regulacién hace posible afinar las presiones P, y Py muy efectivamente con el fin de mantener las condiciones
hemodindmicas de presion y velocidad de flujo constantes.

En una segunda configuracion de control posible de la cuarta forma de realizacion:

Ademéds del volumen sistdlico SV, los pardmetros previstos pueden incluir la velocidad de accionamiento V acrin
del medio de accionamiento o, como alternativa a Ve, la duracién prevista de la fase arterial Ty;, y la duracién
prevista de la fase venosa Ty;y.

Los pardmetros de control incluyen consiguientemente al menos la velocidad de flujo de la sangre Qg.

En la Figura 13 se ilustra la provision de las velocidades de flujo en una fase arterial, y hace posible establecer el
pardmetro de control:

Q ~ QUF+ ———
Bart « 2 * TAint

El siguiente pardmetro de control se establece andlogamente en una fase venosa (véase figura 14):

a B SV
Bvei 2 *Tvint

De la misma manera que en la primera configuracién de control, se necesitard regular la presion en el circuito.
Para este fin, la unidad de célculo y control incluye medios para regular la velocidad de accionamiento V cr en torno
a la velocidad de accionamiento prevista Vcr, en funcion de los pardmetros medidos P, y Py. Como alternativa,
la unidad de calculo y control incluird medios para regular la duracién de la fase arterial T, en torno a la duracién
prevista de la fase arterial T,;, y para regular la duracion de la fase venosa Ty en torno a la duracién prevista de la fase
venosa Ty, en funcién de los pardmetros medidos P, y Py.

Como alternativa, serd posible trabajar bien con la velocidad de flujo de la bomba 14 o bien con la velocidad de
flujo de las jeringas (12, 13), o con ambas, para regular la presion arterial P, y la presion venosa Py.

La unidad de cdlculo y control 15 estd destinada también a comprender medios para controlar los siguientes modos
de funcionamiento: hemodidlisis, hemofiltracion, hemodiafiltracion.

La invencién también se refiere al dispositivo desechable (o “desechable”) 100 correspondiente a las formas de
realizacion de los diversos instrumentos descritos anteriormente. El dispositivo desechable de la primera forma de
realizacion, ilustrado en la Figura 8, incluye una unidad de tratamiento 3 que tiene un primer compartimento 4 y un
segundo compartimento 5, que estin separados por una membrana semipermeable 6; un circuito de sangre extracorpd-
reo que comprende una aguja tnica 2, una linea de admisién 7, el primer compartimento 4 de la unidad de tratamiento
y una linea de retorno 8; al menos una primera cdmara 12 para definir un primer volumen de sangre adicional que
incluye una conexion 22 en comunicacién fluida con la linea de admisién 7 o con la linea de retorno 8; teniendo la
primera cdmara 12 un contenido total variable y siendo rigida e incluyendo al menos una pared capaz de moverse. La
primera cdmara 12 estd ventajosamente en comunicacion fluida con la linea de admisién 7 a través de dicha conexién
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22, que es fija o extraible. El dispositivo desechable de la cuarta forma de realizacién también incluye una segunda
cémara 13 para definir un segundo volumen de sangre adicional que incluye una segunda conexion fija o extraible 23
para colocar la segunda cdmara 13 en comunicacién fluida con la linea de retorno 8, teniendo la segunda cdmara 13 un
contenido total variable y siendo rigida e incluyendo al menos una pared capaz de moverse. El dispositivo desechable
puede incluir al menos una parte 14b capaz de trabajar con un medio de regulacién de la velocidad de flujo 14. Esta
parte 14b se coloca en la linea de admision 7, aguas abajo de la primera conexion 22. El dispositivo desechable puede
incluir una parte 17b colocada en la linea de retorno 8 y capaz de trabajar con un detector de aire 17. Puede conectarse
un separador de aire 18 en la linea de retorno 8.

Al menos una de las cdmaras (12, 13) puede ser una cdmara rigida con al menos una pared destinada a deslizarse en
la cdmara, y serd mds en particular una jeringa. (La jeringa puede incluir un diafragma extensible, que sea impermeable
a la sangre y del cual al menos una parte esté unida al émbolo y otra parte esté unida a una circunferencia del cilindro
de la jeringa).

La jeringa puede incluir ademds una abertura al exterior, que comprende un diafragma hidréfobo 41 que estd
asociado con dicha abertura y hace posible eliminar cualquier burbuja de aire indeseable presente en la cdmara (12,
13). En todos los modos, al menos una parte de la cdmara o cdmaras (12, 13) puede ser transparente e incluir una
escala para lectura visual de la capacidad de almacenamiento.

Al menos una cdmara (12, 13) puede integrarse también dentro de la unidad de tratamiento 3.

Los dos medios de almacenamiento (12, 13) tienen ventajosamente la misma estructura y el mismo contenido
maximo.

Pueden colocarse uno junto al otro con el fin de facilitar su control por los medios de accionamiento. En el caso de
dos jeringas, serdn idénticas y colocadas una junto a otra y tendrdn un medio de accionamiento lineal comun para los
émbolos.

Las jeringas en si pueden ser extraibles y ajustables por medio de dos conectores 22 y 23 en el dispositivo dese-
chable, lo que hace posible seleccionar y ajustar las jeringas antes del tratamiento, en funcién del volumen sistélico
previsto.

Estas jeringas controlables con un contenido total variable son particularmente ventajosas debido a que el almace-
namiento de sangre durante el funcionamiento de aguja Unica omite el uso de las cimaras de expansion de la técnica
anterior. Por una parte, esta omision hace posible reducir la coagulacién debida a la ausencia de cualquier interfaz
aire/sangre y hace posible evitar la presencia obligatoria de un separador de aire requerido aguas abajo de la primera
camara y aguas arriba de la unidad de tratamiento. Por otra parte, esta omision hace posible evitar tener que establecer
y controlar los pardmetros de presioén de aire y volumen de aire en las cimaras. De hecho, dejan de ser necesarios
los detectores de niveles o similares para establecer la cantidad de sangre en la cdmara: la posicién del émbolo o del
tabique movil de la camara es facil de establecer (a partir del contenido méximo y la posicién de los medios de accio-
namiento) y dard su contenido instantdneo. Por otra parte, las jeringas pueden vaciarse ficilmente al final de la fase
venosa, de manera que no quede sangre en la jeringa, a la vez que se mantiene un conocimiento preciso del volumen
interno.

Colocadas una junto a la otra, las jeringas cumplen, por otra parte, la funcién de una bomba y hardn posible
reducir el nimero de bombas necesarias para asegurar una velocidad de flujo de sangre maxima constante, conocida y
facilmente controlable. La velocidad de flujo de la sangre en el primer compartimento de la unidad de tratamiento se
mantiene, asi, continua y sustancialmente constante.

La invencién proporciona muchas ventajas. Hace posible:

- Obtener biocompatibilidad mejorada debido a un riesgo limitado de coagulacién de la sangre;

- Cambiar facilmente de un modo de funcionamiento de aguja tnica a un modo de funcionamiento de doble
agujay viceversa;

- Ver y establecer el volumen de sangre mediante una valoracion visual de la cantidad de sangre;
Para reducir el volumen extracorpéreo de sangre (volumen sistélico) para su tratamiento,
- Efectuar una integracién mas facil de la maquina,

- Limitar los costes mediante el uso restringido de bombas y medios de almacenamiento, y por la posibilidad
de cambiar entre los dos modos, de aguja Unica y de doble aguja;

- facilitar el procedimiento para el operador debido a una sola conexion.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para tratamiento extracorpéreo de sangre (1) destinado a funcionar en un modo con una aguja Unica
(2), que comprende:

- una unidad de tratamiento (3) que tiene un primer compartimento (4) y un segundo compartimento (5), que
estdn separados por una membrana semipermeable (6),

- un circuito de sangre extracorpéreo que comprende una aguja tnica (2), una linea de admisién (7) en comu-
nicacién fluida con el primer compartimento (4) de la unidad de tratamiento (3), el primer compartimento
(4) y una linea de retorno (8) en comunicacion fluida con el primer compartimento (4) de la unidad de
tratamiento (3),

- una linea de purga (9) en la salida del segundo compartimento (5),

- unos medios de cierre (10, 11) que actia sobre al menos la linea de admisién (7) y la linea de retorno (8)
para generar la secuencia alterna de admision y retorno de sangre,

- al menos una primera cadmara (12) que estd en comunicacidn fluida con el circuito de sangre extracorpéreo y
define un primer volumen de sangre adicional, teniendo la primera cdmara (12) un contenido total variable;

- la primera camara (12) es rigida e incluye al menos una pared capaz de moverse,

- el dispositivo incluye unos medios (19) que actian sobre la cdmara (12) para modificar el volumen de la
camara (12), haciendo posible almacenar sangre durante la fase arterial y liberar sangre durante la fase
venosa,

caracterizado porque:

la primera cdmara (12) incluye una abertura al exterior, que comprende un diafragma hidréfobo (41) que
estd asociado con dicha abertura y hace posible eliminar cualquier burbuja de aire indeseable presente en
la camara (12).

2. Dispositivo segtin la reivindicacién 1, caracterizado porque la primera cimara (12) estd en comunicacion fluida
con la linea de admisién (7).

3. Dispositivo segtin la reivindicacién 1, caracterizado porque la primera cimara (12) estd en comunicacion fluida
con la linea de retorno (8).

4. Dispositivo segtin la reivindicacion 1, que comprende una segunda cdmara (13) que estd en comunicacién fluida
con el circuito de sangre extracorpéreo y define un segundo volumen de sangre adicional, siendo dicha segunda cdmara
(13) rigida e incluyendo al menos una pared capaz de moverse; teniendo la segunda cdmara un contenido total variable
que hace posible almacenar sangre durante la fase arterial y liberar sangre durante la fase venosa.

5. Dispositivo segtn la reivindicacion 2 y la reivindicacién precedente, en el que la segunda cdmara (13) estd en
comunicacion fluida con la linea de retorno (8).

6. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones precedentes, que comprende unos medios de regulacién de la
velocidad de flujo del fluido (14) que actdan sobre el circuito de sangre extracorpéreo, en el que dichos medios de
regulacién de la velocidad de flujo del fluido incluyen una bomba.

7. Dispositivo segun la reivindicacién precedente, en el que dichos medios de regulacion de la velocidad de flujo
del fluido (14) actian aguas arriba del primer compartimento (4) de la unidad de tratamiento.

8. Dispositivo segin la reivindicacién precedente, en el que dichos medios de regulacién de la velocidad de flujo
del fluido (14) actdan aguas arriba de la primera camara (12).

9. Dispositivo segtin la reivindicacion 7, en el que dichos medios de regulacién de la velocidad de flujo del fluido
(14) actdan aguas abajo de la primera cdmara (12).

10. Dispositivo segun la reivindicacién 6, en el que dichos medios de regulacion de la velocidad de flujo del fluido
(14) actdan aguas abajo del primer compartimento (4) de la unidad de tratamiento.

11. Dispositivo segun la reivindicacién 10, en el que dichos medios de regulacién de la velocidad de flujo del fluido
(14) actian aguas arriba de la segunda cdmara (13).
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12. Dispositivo segun la reivindicacién 10, en el que dichos medios de regulacién de la velocidad de flujo del fluido
(14) actian aguas abajo de la segunda cdmara (13).

13. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones precedentes, que incluye al menos un detector de aire (17) situado
aguas arriba de la parte de los medios de cierre venoso (10, 11) que actdan sobre la linea de retorno (8).

14. Dispositivo segin una de las reivindicaciones precedentes, que incluye al menos un separador de aire (18).

15. Dispositivo segtn la reivindicacion precedente, en el que el separador de aire estd conectado aguas abajo de la
cdmara o cdmaras (12, 13) y la unidad de tratamiento (3) e inmediatamente aguas arriba del detector de aire (17).

16. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 14 a 15, en el que el separador de aire (18) incluye una trampa
de burbujas.

17. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 14 y 15, en el que el separador de aire (18) estd introducido en
cada camara (12, 13).

18. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones precedentes, en el que al menos una de las camaras (12, 13) es
una cdmara rigida con al menos una pared destinada a deslizarse en la cdmara.

19. Dispositivo segtin la reivindicacion precedente, en el que al menos una de las cimaras es una jeringa.

20. Dispositivo segtn la reivindicacién precedente, en el que al menos una jeringa esta colocada verticalmente con
la salida de la aguja hacia arriba.

21. Dispositivo segtin la reivindicacién 19 6 20, en el que la jeringa incluye un diafragma extensible impermeable
a las bacterias, del que al menos una parte estd unida al émbolo y otra parte estd unida a una circunferencia del cilindro
de la jeringa.

22. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones 4 a la precedente, en el que la segunda cdmara (13) incluye una
abertura al exterior, que comprende un diafragma hidr6fobo (41) que estd asociado con dicha abertura y hace posible
eliminar cualquier burbuja de aire indeseable presente en la segunda cdmara (13).

23. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 19 a 22, en el que al menos una parte de las cdmaras (12, 13) es
transparente e incluye una escala para lectura visual del contenido.

24. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones precedentes, en el que al menos una cdmara (12, 13) estd integrada
dentro de la unidad de tratamiento (3).

25. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 19 a 24, en el que las dos cdmaras (12, 13) tienen la misma
estructura y el mismo contenido maximo.

26. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones precedentes, que comprende una unidad de célculo y control (15)
para:

a. controlar simultdneamente los medios de cierre (10, 11) para alternar la fase arterial y la fase venosa, y

b. controlar el llenado de al menos una de las dos cdmaras (12, 13) durante la fase arterial y la descarga de al
menos una de las dos cdmaras (12, 13) durante la fase venosa.

27. Dispositivo segin una de las reivindicaciones precedentes, en el que los medios (19) que actdan sobre las
camaras (12, 13) para modificar el volumen de las cdmaras (12, 13) incluye unos medios de accionamiento para variar
el volumen de la cdmara moviendo al menos una pared de la cdmara, en cuyo caso este medio puede incluir un émbolo.

28. Dispositivo segin la reivindicacién precedente, en el que dichos medios (19) comprenden un motor acoplado
con los medios de accionamiento.

29. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones 26 a 28, en el que la unidad de cdlculo y control (15) comprende
medios para controlar los medios (19) que actiian sobre las cdmaras (12, 13) para modificar el volumen de las cimaras
(12, 13) para llenar al menos una de las dos cdmaras (12, 13) durante la fase arterial y de descargar al menos una de
las dos camaras (12, 13) durante la fase venosa.

30. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 26 a 29, en el que la unidad de cdlculo y control (15) comprende
medios para controlar los primeros medios de regulacién de la velocidad de flujo del fluido (14) para asegurar una
velocidad de flujo sustancialmente constante inmediatamente aguas abajo del dltimo.

31. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones 26 a 30, en el que la unidad de cdlculo y control (15) comprende
medios para controlar los medios para modificar el volumen de las dos cdmaras (12, 13) para ajustar un volumen en
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la primera cdmara (12) sustancialmente igual al volumen en la segunda cdmara (13) durante el funcionamiento del
dispositivo.

32. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 26 a 31, que comprende:
i. una interfaz de usuario (16) que tiene medios para recibir los pardmetros previstos;
ii. medios de medida para establecer los pardmetros medidos;
iii. en el que los medios de cdlculo y control (15) comprenden medios para calcular pardmetros de control a
partir de uno o mds pardmetros previstos y uno o mas parametros medidos y para controlar el dispositivo

como funcién de ellos.

33. Dispositivo segtin la reivindicacién precedente, en el que los medios de medida incluyen medios de medida de
presién (P4, Py) para medir la presion arterial y la presién venosa.

34. Dispositivo segtin la reivindicacion precedente, en el que los medios de medida incluyen al menos un medidor
de flujo (D1, D2) para establecer la velocidad de ultrafiltracién.

35. Dispositivo segun la reivindicacion 33 6 34, en el que los pardmetros previstos incluyen al menos el volumen
sistolico previsto SVi.

36. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 32 a 35, en el que los pardmetros previstos incluyen la velocidad
de flujo de sangre prevista QB;, en la entrada del primer compartimento (4).

37. Dispositivo segtin la reivindicacién precedente, en el que los pardmetros de control incluyen al menos la
duracién de la fase arterial T, y la duracién de la fase venosa Ty.

38. Dispositivo segun la reivindicacién 36, en el que los pardmetros de control incluyen al menos la velocidad de
accionamiento de los medios de accionamiento V acr.

39. Dispositivo segun la reivindicacién 37 6 38, en el que la unidad de cdlculo y control incluye medios para
regular la velocidad de flujo de la sangre Qg alrededor de la velocidad de flujo de sangre prevista Qg;, en funcién de
los pardmetros medidos P, y Py.

40. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 32 a 35, en el que los pardmetros previstos incluyen la velocidad
de accionamiento prevista V scri, de los medios de accionamiento.

41. Dispositivo segun una de las reivindicaciones 32 a 35, en el que los pardmetros previstos incluyen la duracién
prevista de la fase arterial Ty;, y la duracion prevista de la fase venosa Ty;y.

42. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 40 y 41, en el que los pardmetros de control incluyen al menos
la velocidad de flujo de la sangre Qg.

43. Dispositivo segun la reivindicacién 42, en el que la unidad de célculo y control incluye medios para regu-
lar la velocidad de accionamiento V¢t en torno a la velocidad de accionamiento prevista Ve, en funcién de los
pardmetros medidos P, y Py.

44. Dispositivo segtn la reivindicacion 42, en el que la unidad de cédlculo y control incluye medios para regular la
duracion de la fase arterial T, en torno a la duracion prevista de la fase arterial Ty;, y para regular la duracion de la
fase venosa Ty en torno a la duracién prevista de la fase venosa Ty, en funcién de los pardmetros medidos P, y Py .

45. Dispositivo segtin una cualquiera de las reivindicaciones 26 a 34, en el que la unidad de célculo y control incluye
medios para controlar los siguientes modos de funcionamiento: hemodidlisis, hemofiltracion, hemodiafiltracion.

46. Dispositivo desechable (100) para uso en un circuito de sangre extracorpéreo (1) con una aguja tnica (2), que
comprende:

a. una unidad de tratamiento (3) que tiene un primer compartimento (4) y un segundo compartimento (5), que
estdn separados por una membrana semipermeable (6);

b. un circuito de sangre extracorpéreo que comprende una aguja Unica (2), una linea de admision (7), el primer
compartimento (4) de la unidad de tratamiento (3) y una linea de retorno (8);

c. al menos una primera cdmara (12) para definir un primer volumen de sangre adicional que incluye una
conexion (22) en comunicacion fluida con la linea de admision (7) o con la linea de retorno (8),

d. teniendo la primera cdmara (12) un contenido total variable,
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e. siendo la primera cdmara (12) rigida e incluyendo al menos una pared capaz de moverse,
caracterizado porque

f. la primera cdmara (12) incluye una abertura al exterior, que comprende un diafragma hidréfobo (41) que
estd asociado con dicha abertura.

47. Dispositivo desechable segtn la reivindicacion precedente, en el que la primera camara (12) estd en comunica-
cion fluida con la linea de admision (7) a través de dicha conexion (22), que es fija o extraible.

48. Dispositivo desechable segiin la reivindicacién precedente, que comprende una segunda cdmara (13) para
definir un segundo volumen de sangre adicional que incluye una segunda conexién fija o extraible (23) para colocar la
segunda cdmara (13) en comunicacién fluida con la linea de retorno (8), teniendo la segunda cdmara (13) un contenido
total variable, siendo la segunda cdmara (13) rigida e incluyendo al menos una pared capaz de moverse.

49. Dispositivo desechable segiin una de las reivindicaciones 46 a 48, que incluye al menos una parte (14b) capaz
de trabajar con unos medios de regulacion de la velocidad de flujo (14).

50. Dispositivo desechable segtin la reivindicacion precedente, en el que dicha parte (14b) estd colocada en la linea
de admision (7), aguas abajo de la primera conexién (22).

51. Dispositivo desechable segtin una de las reivindicaciones 46 a 50, que incluye una parte (17b) colocada en la
linea de retorno (8) y capaz de trabajar con un detector de aire (17).

52. Dispositivo desechable segiin una de las reivindicaciones 46 a 50, que incluye al menos un separador de aire
(18) conectado en la linea de retorno (8).

53. Dispositivo desechable segtin una de las reivindicaciones 46 a 52, en el que al menos una de las cdmaras (12,
13) es una camara rigida con al menos una pared destinada a deslizarse en la cimara.

54. Dispositivo desechable segtn la reivindicacién precedente, en el que al menos una cdmara (12, 13) es una
jeringa.

55. Dispositivo desechable segtin la reivindicacion precedente, en el que la jeringa incluye un diafragma extensible,
que es impermeable a la sangre y del que al menos una parte estd unida al émbolo y otra parte estd unida a una
circunferencia del cilindro de la jeringa.

56. Dispositivo desechable segtin una de las reivindicaciones 48 a la reivindicacién precedente, en el que la segunda
camara (13) incluye una abertura al exterior, que comprende un diafragma hidr6fobo (41) que estd asociado con dicha
abertura.

57. Dispositivo desechable segtin una de las reivindicaciones 46 a la reivindicacion precedente, en el que al menos
una parte de la cdmara o cdmaras (12, 13) es transparente e incluye una escala para lectura visual de la capacidad de
almacenamiento.

58. Dispositivo desechable segtin una de las reivindicaciones 46 a la reivindicacion precedente, en el que al menos
una cdmara (12, 13) estd integrada dentro de la unidad de tratamiento (3).

59. Dispositivo desechable segtin una de las reivindicaciones 46 a la reivindicacion precedente, en el que los dos
medios de almacenamiento (12, 13) tienen la misma estructura y el mismo contenido maximo.
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