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DESCRIPCION

Sistema de dialisis peritoneal con preparacion de liquido de didlisis en el punto de uso que utiliza un acumulador de
agua y un conjunto desechable

Antecedentes

La presente invencién se refiere al campo de la preparacion de compuestos liquidos para preparar liquidos,
particularmente, para el tratamiento de la insuficiencia renal. Mas especificamente, se refiere a un aparato para el
tratamiento de la insuficiencia renal configurado para la preparacion de compuestos liquidos acabados a partir de
dos 0 mas liquidos constituyentes para su uso como liquido de dialisis renal.

En particular, la invencion puede utilizarse para la preparacion de liquidos de didlisis peritoneal, particularmente para
la preparacion de liquidos in situ (p. €j., en el domicilio del paciente).

Los rifiones cumplen muchas funciones, incluyendo la eliminacién de agua, la excrecién de catabolitos (o residuos
del metabolismo, por ejemplo, urea y creatinina), la regulacion de la concentracion de los electrolitos en la sangre (p.
ej., sodio, potasio, magnesio, calcio, bicarbonato, fosfato, cloruro) y la regulaciéon del equilibrio acido/base en el
organismo, que se obtiene en particular por la eliminacién de acidos débiles (fosfatos, acidos monosadicos) y por la
produccién de sales de amonio.

En las personas que han perdido el uso de sus rifiones, dado que estos mecanismos de excrecién y regulacién ya
no funcionan, el organismo acumula agua y residuos del metabolismo y presenta un exceso de electrolitos, asi
como, en general, acidosis, el pH del plasma sanguineo desciende, por debajo de 7,35 (el pH de la sangre
normalmente varia dentro de unos estrechos limites de entre 7,35 y 7,45).

En el tratamiento de pacientes que padecen insuficiencia renal aguda o cronica, se emplea la terapia de dialisis. Las
dos categorias generales de terapia de dialisis son la hemodidlisis y la dialisis peritoneal.

En la hemodialisis, la sangre del paciente se limpia al pasar a través de un riiidén artificial en un sistema de
membrana extracorporea.

El tratamiento sanguineo consiste en la circulaciéon extracorpérea a través de un intercambiador que tiene una
membrana semipermeable (dializador) en la que la sangre del paciente circula por un lado de la membrana y un
fluido de didlisis, que comprende los principales electrolitos de la sangre en concentraciones proximas a las de la
sangre de un sujeto sano, circula por el otro lado.

Ademas, se crea una diferencia de presion entre los dos compartimentos del dializador que estan delimitados por la
membrana semipermeable, de modo que una fraccién del liquido plasmatico pasa por ultrafiltraciéon a través de la
membrana al compartimento que contiene el fluido de didlisis.

En la dialisis peritoneal, el liquido de dialisis se infunde en la cavidad peritoneal del paciente. Esta cavidad esta
revestida por la membrana peritoneal, que esta muy vascularizada. Los metabolitos se eliminan de la sangre del
paciente por difusion a través de la membrana peritoneal hacia el liquido de dialisis. El exceso de liquido, es decir,
agua, también se elimina por ésmosis inducida por un liquido de dialisis hiperténico.

Cuando se instila una solucién acuosa en la cavidad peritoneal, la composicion del soluto se equilibra con la del
agua del plasma por difusién pasiva a lo largo de gradientes de concentracion electroquimica. Ademas, el flujo de
liquido a través del peritoneo en respuesta a un agente osmoético mueve solutos en ausencia de gradiente de
concentracién, lo que lleva al concepto de que el transporte de solutos se produce en parte por conveccion o
‘arrastre de disolvente'. La eliminacién del exceso de liquido se logra afiadiendo a la solucién varias concentraciones
de un agente osmoético (generalmente dextrosa). La ultrafiltracion continla hasta que el dializado se vuelve
practicamente isoténico, después de lo cual, la tasa de absorcién de liquido en la circulacién supera a la de la
ultrafiltraciéon inducida Unicamente por el gradiente de presion hidrostatica transcapilar. Se ha demostrado que la
eliminacion neta de soluto y agua durante la dialisis peritoneal se reduce por la absorcion de dializado. A través de
estos dos procesos, difusion y ultrafiltracion osmotica, es necesario eliminar cantidades apropiadas de metabolitos
de solutos y liquidos para mantener los voliumenes y la composicién de los liquidos corporales del paciente dentro de
los limites apropiados.

Hay varios tipos de terapias de dialisis peritoneal, incluyendo dialisis peritoneal ambulatoria continua ("CAPD", por
sus siglas en inglés), dialisis peritoneal automatica ("APD"), incluyendo APD de flujo tidal y dialisis peritoneal de flujo
continuo ("CFPD").

La CAPD es un tratamiento de dialisis manual. El paciente conecta manualmente a un catéter implantado a un
drenaje, permitiendo el drenaje del liquido de dializado gastado de la cavidad peritoneal. A continuacién, el paciente
conecta el catéter a una bolsa de liquido dializante nuevo, infundiendo liquido dializante nuevo a través del catéter y
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dentro del paciente. El paciente desconecta el catéter de la bolsa de liquido dializante nuevo y permite que el liquido
dializante permanezca dentro de la cavidad peritoneal, en donde se produce la transferencia de residuos, toxinas y
exceso de agua. Después de un periodo de permanencia, el paciente repite el procedimiento de dialisis manual, por
ejemplo, cuatro veces al dia, durando cada tratamiento 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 automatica ("APD") es similar a la CAPD en que el tratamiento de didlisis incluye ciclos de
drenaje, llenado y permanencia. Sin embargo, los aparatos de APD, realizan los ciclos automaticamente,
normalmente mientras el paciente duerme. Los aparatos de APD liberan a los pacientes de tener que realizar
manualmente los ciclos de tratamiento y de tener que transportar los suministros durante el dia. Los aparatos de
APD se conectan de forma fluida a un catéter implantado, a una fuente o bolsa de liquido dializante nuevo y a un
drenaje de liquido. Los aparatos de APD bombean liquido dializante nuevo desde la fuente de liquido dializante, a
través del catéter, en la cavidad peritoneal del paciente y permiten que el liquido dializante permanezca dentro de la
cavidad y que se produzca la transferencia de residuos, toxinas y exceso de agua. Los aparatos de APD bombean el
dializado gastado de la cavidad peritoneal, a través del catéter, al drenaje. Al igual que con el proceso manual,
durante la APD se producen varios ciclos de drenaje, llenado y permanencia. Al final de la CAPD y la APD, a
menudo se produce un "Ultimo llenado", que permanece en la cavidad peritoneal del paciente hasta el siguiente
tratamiento.

Tanto la CAPD como la APD son sistemas de tipo discontinuo que envian el liquido de didlisis gastado a un drenaje.
Los sistemas de flujo tidal son sistemas discontinuos modificados. Con el flujo tidal, en lugar de eliminar todo el
liquido del paciente durante un periodo de tiempo mas largo, una parte del liquido se elimina y se reemplaza
después de incrementos mas pequefos de tiempo.

Los sistemas de flujo continuo o CFPD limpian o regeneran el dializado gastado en lugar de desecharlo. Los
sistemas hacen fluir liquido dentro o fuera del paciente, a través de un circuito. El liquido dializante fluye hacia la
cavidad peritoneal a través de una luz del catéter y sale por otra luz del catéter. El liquido que sale del paciente pasa
a través de un dispositivo de reconstitucion que elimina los residuos del dializado, p. €j., a través de una columna de
eliminacion de urea que emplea ureasa para convertir enzimaticamente la urea en amoniaco. A continuacion, el
amoniaco se elimina del dializado por adsorcion antes de la reintroduccion del liquido dializante en la cavidad
peritoneal. Los sistemas de CFPD suelen ser mas complicados que los sistemas discontinuos.

Los sistemas de CAPD, APD (incluido el flujo tidal) y CFPD, pueden emplear un casete de bombeo. El casete de
bombeo normalmente incluye una membrana flexible que se mueve mecanicamente para empujar y extraer el
liquido de didlisis hacia fuera y hacia dentro, respectivamente, el casete.

La dialisis peritoneal requiere el mantenimiento de una técnica aséptica para la conexién debido al alto riesgo de
infeccion peritoneal. El riesgo de infeccion es particularmente elevado debido al elevado niumero de intercambios de
liquido dializante al que esta expuesto el paciente.

En una forma de dialisis peritoneal, se utiliza un ciclador automatico para infundir y drenar el liquido dializante. Esta
forma de tratamiento puede realizarse automaticamente por la noche mientras el paciente duerme. El ciclador mide
la cantidad de liquido infundido y la cantidad eliminada para calcular la eliminacién neta de liquido. La secuencia de
tratamiento suele comenzar con un ciclo de drenaje inicial para vaciar la cavidad peritoneal del dializado gastado. El
ciclador realiza después una serie de ciclos de llenado, permanencia y drenaje, normalmente finalizando con un ciclo
de llenado.

La didlisis peritoneal generalmente requiere grandes voliumenes de liquido dializante. En general, en cada
aplicacion, o intercambio, un paciente determinado infundird de 2 a 3 litros de liquido dializante en la cavidad
peritoneal. Se deja que el liquido permanezca durante aproximadamente de 1 a 3 horas, momento en el que se
drena y se cambia por liquido nuevo. En general, cuatro de estos intercambios se realizan diariamente. Por lo tanto,
se requieren aproximadamente de 8 a 20 litros de liquido dializante por dia, 7 dias a la semana, 365 dias al afio,
para cada paciente.

Tradicionalmente, los liquidos dializantes se han proporcionado en forma sellada, termoesterilizada, lista para su
uso. La dialisis peritoneal se realiza normalmente utilizando bolsas con tres concentraciones diferentes de dextrosa.
Las bolsas se entregan en el domicilio del paciente en bolsas de 1 a 6 litros con diferentes concentraciones de
dextrosa y un consumo diario normal es de aproximadamente 8 a 20 litros de liquido.

En el documento US2014/018727 se describe un sistema de didlisis peritoneal automatico que proporciona diversas
caracteristicas, incluida la preparacion de liquido de dialisis mediante prescripcidn facultativa, un circuito de liquido
desechable integrado y capacidades detectoras que permiten un control preciso de llenado y drenaje con altos
margenes de seguridad. Las caracteristicas incluyen un circuito de liquido peritoneal con un detector de presion en
cada extremo y métodos y dispositivos para usar las sefiales de presion.
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En el documento US2016/058933 se describe un aparato de hemodialisis que puede configurarse para que funcione
junto con un aparato para proporcionar agua depurada de una fuente, tal como de un suministro de agua municipal o
de un pozo. Un sistema para controlar el suministro de agua depurada al aparato de hemodialisis puede comprender
un controlador de terapia del aparato de hemodialisis configurado para comunicarse con un controlador de un
dispositivo de depuraciéon de agua, y un controlador de interfaz de usuario del aparato de hemodialisis configurado
para comunicarse con el controlador de terapia, y para enviar y recibir datos desde una interfaz de usuario.

A la luz de lo anterior, se ponen de manifiesto varios problemas. El transporte y el almacenamiento del enorme
volumen de liquidos que se necesita requiere mucho espacio. Adicionalmente, el uso de mudltiples bolsas
precargadas produce materiales residuales en forma de contenedores y material de acondicionamiento vacios.

Por consiguiente, se necesita un sistema de dialisis peritoneal mejorado.
Sumario

La presente divulgacion expone subsistemas, métodos y estructuras de un sistema general de dialisis peritoneal
("PD") que crea una solucién de dialisis en el punto de uso, p. €j., en el aparato de PD. El liquido de DP se
suministra directamente a la cavidad peritoneal del paciente. Por lo tanto, el liquido de DP debe tener un nivel de
esterilizacion adecuado para introducirse en el peritoneo del paciente. Por consiguiente, el liquido de didlisis para DP
se premezcla y esteriliza normalmente antes de su suministro al lugar de uso, generalmente en el domicilio del
paciente.

El consumo diario normal de un paciente de liquido de didlisis para DP es de ocho a veinte litros. El liquido se
proporciona en bolsas esterilizadas de un tamafo de hasta seis litros, que se embalan en cajas y se suministran, p.
ej., mensualmente, para su uso en el domicilio del paciente. Las cajas de liquido pueden resultar incomodas y
pesadas de manejar para los pacientes en DP, y ocupan una superficie considerable en una habitaciéon de sus
hogares. Las bolsas y cajas también producen una cantidad relativamente grande de residuos que se desechan
semanal o mensualmente. El presente sistema de DP reduce significativamente tanto la cantidad de solucion de
didlisis almacenada y manipulada por los pacientes en DP como la cantidad de residuos producidos.

El sistema general en una realizacién incluye tres componentes principales, concretamente, un ciclador de PD, un
depurador de agua y un conjunto desechable que funciona tanto con el ciclador como con el depurador de agua. El
ciclador de PD puede ser, por ejemplo, un ciclador Amia® o HomeChoice® comercializado por Baxter International
Inc. El conjunto desechable incluye un casete desechable dirigido por el ciclador y varios tubos y conectores unidos
al casete. Como se describe con detalle a continuacién, el conjunto desechable también incluye un contenedor
calentador/mezclador y un contenedor de acumulacion de agua para dialisis peritoneal ("WFPD"). El conjunto
desechable incluye adicionalmente al menos uno, y en una realizacion preferida dos, contenedores de concentrado
que contienen los ingredientes necesarios para preparar liquido de dialisis nuevo para el tratamiento. En una
realizacion, uno de los contenedores de concentrado contiene una solucién de glucosa, mientras que el otro
contenedor de concentrado contiene una solucion tampén. Las lineas de concentrado se extienden desde el casete
y los contenedores de concentrado y se acoplan entre si mediante conectores de concentrado. En una realizacion,
los conectores de concentrado del primer concentrado, p. €j., glucosa, son fisicamente diferentes a los conectores
de concentrado del segundo concentrado, p. €j., tampoén, de modo que el paciente o usuario no pueda conectar la
linea del contenedor de concentrado del primer concentrado a la linea del casete del segundo concentrado, y
viceversa.

El conjunto desechable en varias realizaciones también incluye al menos uno, y en una realizacion dos filtros
estériles de calidad esterilizante colocados en serie entre si. Los filtros estériles de calidad esterilizante pueden ser
filtros de paso con poros que tengan diametros promedio adecuados para producir liquido estéril, p. ej., de
0,22 micrometros, incluida la capacidad de eliminar endotoxinas, dando como resultado una calidad de agua
adecuada para DP. Los filtros estériles de calidad esterilizante proporcionan el estadio de esterilizacion final para el
agua que se usa para mezclar con el uno o mas concentrados para proporcionar un liquido de dialisis adecuado
para PD.

El sistema general incluye un depurador de agua y multiples componentes que conducen al depurador de agua. Los
multiples componentes incluyen, por ejemplo, un descalcificador, un prefiltro de particulas, un filtro de carbono, un
cartucho de resina de intercambio idnico y un cartucho de sales regeneradoras. Los componentes estan situados
entre el depurador de agua y una fuente de agua potable o bebible. Un contenedor de agente inhibidor del
crecimiento bacteriano también puede estar conectado de forma fluida al depurador de agua. El propio depurador de
agua incluye equipo depurador de agua, tal como una o mas unidades de 6smosis inversa, una unidad de
electrodesionizacién (opcional), una o mas bombas para mover el agua dentro del depurador de agua y uno o mas
calentadores para calentar el agua dentro del depurador de agua. El depurador de agua también incluye al menos un
deposito para contener una cantidad de agua a depurar y para mezclar con un agente de crecimiento antibacteriano,
si se proporciona. El depurador de agua también puede incluir un desaireador para eliminar el aire del agua que se
esta depurando. El depurador de agua puede incluir o funcionar ademas con un equipo de pretratamiento, p. €j., un
moédulo descalcificador, conectado al suministro de agua potable del paciente.
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El depurador de agua puede, en una realizacion alternativa, incluir uno o mas ultrafiltros para ayudar a llevar el agua
que sale del depurador de agua a un nivel de WFPD. Por ejemplo, pueden proporcionarse multiples ultrafiltros para
llevar el agua que sale del depurador de agua a un nivel de calidad de WFPD, en donde los filiros estériles de
calidad esterilizante indicados anteriormente del conjunto desechable, no son necesarios y, por consiguiente, no se
proporcionan. En oftra realizacidon, el depurador de agua incluye un solo ultrafiltro, mientras que el conjunto
desechable incluye un solo filtro esterilizador, cuya combinacion lleva el agua a un nivel de esterilizacion adecuado
para suministrarse a la cavidad peritoneal del paciente. En la realizacion en la que el conjunto desechable incluye
dos o mas filtros estériles de calidad esterilizante, no se necesitan ultrafiltros en el depurador de agua. Por
redundancia, sin embargo, se contempla proporcionar uno o mas ultrafiltros en el depurador de agua junto con uno o
mas filtros estériles de calidad esterilizante en el conjunto desechable.

También se contempla que el ciclador ordene al depurador de agua que proporcione WFPD a una temperatura con
calor. La PD se realiza con el liquido de dialisis calentado a temperatura corporal o entre 35°C y 37 °C. En
consecuencia, se contempla solicitar al depurador de agua que suministre agua a una temperatura algo elevada por
debajo de 35 °C a 37 °C, tal como de 10 °C a 40 °C, mas particularmente, en una realizacion, de 20 °C a 25 °C,
reduciendo la carga de calentamiento y el tiempo de calentamiento en el ciclador.

En una realizacion, el ciclador de PD esta configurado para que el casete del conjunto desechable funcione de forma
neumatica. En este caso, el ciclador de PD puede incluir uno o mas tanques de presién positiva y uno o mas tanques
de presidn negativa. Las electrovalvulas de solenoide estan situadas entre los tanques de presidon y el casete
desechable. Una unidad de control del ciclador de PD controla eléctricamente las valvulas de solenoide para permitir
selectivamente que la presion neumatica positiva o negativa alcance las valvulas y las cdmaras de bombeo del
casete desechable. Se aplica presién positiva para cerrar una valvula del casete o para realizar un recorrido de
bombeo o expulsidon en una camara de bombeo del casete. Por otro lado, se aplica presion negativa aplica para abrir
una valvula del casete o para realizar un recorrido de bombeo o llenado en una cadmara de bombeo del casete.

Las presiones utilizadas para hacer funcionar el casete desechable, p. €j., hasta 48,3 kPa (7 psig) de presion positiva
y -34,5 kPa (-5 psig) de presiéon de succion, son normalmente menores que la presidon necesaria para empujar el
agua depurada a través de los filtros estériles de calidad esterilizante, que puede ser del orden de 138,9 a 275,8 kPa
(de 20 a 40 psig) de presion positiva. Si los filtros estériles de calidad esterilizante se ven comprometidos de alguna
manera, de modo que no ofrezcan su resistencia de flujo normal, llevando a que en el casete desechable se
observe, p. €j., una presion positiva de 138,9 a 275,8 kPa (de 20 a 40 psig) del depurador de agua para conducir el
agua depurada a través de los filtros, pueden surgir problemas. En particular, una camara de valvula del casete
desechable que se cierra, p. €j., a una presion positiva de 48,3 kPa (7 psig) se abrira, p. €j., a una presion de agua
depurada de 138,9 a 275,8 kPa (de 20 a 40 psig). Una camara de bombeo del casete desechable que se cierra en
un recorrido de bombeo, p. €j., a una presién positiva de 20,7 kPa (3 psig), también se abrira desde el interior del
casete mediante, p. €j., a una presién de agua depurada de 138,9 a 275,8 kPa (de 20 a 40 psig). La membrana de
bombeo del casete desechable quedaria adherida contra la superficie de funcionamiento del ciclador y éste no
podria remediar la situacion.

La presente divulgacion expone multiples soluciones para resolver el problema descrito anteriormente. En una
realizacion preferida, una linea del conjunto desechable que tiene los dos filtros estériles en serie y configurada para
conectarse al depurador de agua, esta provista de un acumulador de agua, p. €j., una bolsa de tres litros, que se
conecta a la linea de agua entre los filtros estériles de calidad esterilizante y el casete desechable. La bolsa podria
ser una bolsa independiente o proporcionarse como un solo compartimento de una bolsa de dos compartimentos, en
donde el otro compartimento proporciona un contenedor calentador/mezclador.

En una realizacion, la linea de agua se extiende desde los filtros estériles de calidad esterilizante hasta el
acumulador de agua en una entrada y después desde una salida del acumulador de agua hasta el casete
desechable, de tal manera que todo el WFPD (como se usa en el presente documento, el agua corriente arriba de
los filtros estériles de calidad esterilizante se denominara "depurada”, mientras que el agua corriente abajo de los
filtros estériles de calidad esterilizante se denominara agua de dialisis peritoneal "WFPD" por las siglas del inglés
water for peritoneal dialysis) se obliga a fluir a través del acumulador de agua. Desde el punto de vista de la presion,
el acumulador de agua desacopla el depurador de agua del casete desechable. El depurador de agua puede
suministrar agua al acumulador de agua sin afectar al ciclador, mientras que el ciclador puede empujar o extraer el
WEFPD hacia o desde la bolsa calentadora/mezcladora del casete desechable sin afectar al acumulador de agua.

Por tanto, si los filtros estériles de calidad esterilizante se ven comprometidos de alguna manera, el acumulador de
agua absorbe la sobrepresion del depurador de agua, dejando el casete desechable y el ciclador intactos. El
acumulador de agua también proporciona tiempo para que uno o mas detectores de presion situados dentro del
depurador de agua detecten una caida de presion en su linea de salida y para que una unidad de control del
depurador de agua que funciona con el detector de presion pare sus bombas y emita una alarma (en el depurador de
agua y/o enviando una sefial para que el ciclador emita una alarma) indicando un posible fallo en la integridad del
filtro esterilizador. El acumulador de agua proporciona ademas un beneficio adicional al permitir que el depurador de
agua llene el acumulador de agua con WFPD durante todas las fases de funcionamiento del ciclador de PD. El
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ciclador de PD funciona en tres fases, incluyendo normalmente una fase de llenado, una fase de permanencia y una
fase de drenaje. El acumulador de agua puede rellenarse durante las tres fases, concretamente, mientras que el
ciclador (i) extrae liquido de didlisis nuevo de la bolsa calentadora/mezcladora hacia el casete desechable y empuja
el liquido de dialisis nuevo hacia el paciente, (ii) permanece, y (iii) extrae el liquido de dialisis usado del paciente
hacia el casete desechable y empuja el liquido de didlisis usado para que se drene. Por lo tanto, la bolsa
acumuladora puede ser mas pequefia, ya que solo necesita contener un volumen de llenado de WFPD
(generalmente hasta dos litros) cada vez.

En una realizacion, la unidad de control del ciclador envia una sefial por cable o inalambrica al depurador de agua
solicitando la cantidad deseada de WFPD, que después de recibirla, el depurador de agua prepara y suministra la
cantidad solicitada de WFPD al acumulador de agua. En una realizacion, el depurador de agua suministra la
cantidad solicitada de WFPD al acumulador de agua mientras el ciclador drena el liquido de dialisis usado del
paciente y/o mientras suministra liquido de dialisis nuevo al paciente. Después, durante la fase de permanencia, el
ciclador extrae el WFPD de la bolsa acumuladora, mezcla liquido de dialisis nuevo (descrito en detalle a
continuacion, incluida una secuencia de intercambio (waffling) y suministra el liquido de dialisis nuevo a la bolsa
calentadora/mezcladora al final de la secuencia de intercambio, de manera que el casete desechable quede libre
para realizar el siguiente drenaje.

Otra ventaja de la bolsa acumuladora es que debido a que la bolsa acumuladora almacena un suministro de WFPD,
y puede hacerlo cuando sea conveniente, la presidon necesaria para impulsar el agua depurada a través de los filtros
estériles de calidad esterilizante y el caudal necesario para proporcionar la cantidad solicitada de WFPD pueden ser
menores, de modo que los filtros estériles de calidad esterilizante pueden tener una presiéon nominal y un caudal mas
bajos vy, por lo tanto, ser mas econémicos. Una presion de funcionamiento mas baja dentro del depurador de agua
también crea menos tension en sus componentes, lo que supone otra ventaja del acumulador de agua.

En el presente documento también se describe un sistema en el que no se proporciona el acumulador de agua. En
cambio, se crea un circuito de recirculacion de agua, que incluye una linea de agua que se extiende desde el
depurador de agua hasta el casete desechable y una linea que se une con la linea de agua anterior al casete para
volver al depurador de agua, creando un circuito. El circuito permite crear un flujo constante de WFPD, que se
mantiene a una presion inferior a la presion de funcionamiento del ciclador. El ciclador a través del casete
desechable puede extraer WFPD del circuito de recirculacion segin sea necesario. Si los filtros estériles de calidad
esterilizante fallan, la sobrepresidon se distribuye por todo el circuito, reduciendo el impacto de la presion en el
casete, y proporcionando tiempo para que uno o mas detectores de presién en el depurador de agua detecten una
caida de presion en su linea de salida corriente arriba de los filtros estériles de calidad esterilizante, y para que una
unidad de control del depurador de agua que funciona con el detector de presion pare sus bombas y emita una
alarma (en el depurador de agua y/o enviando una sefial para que el ciclador emita una alarma) indicando un posible
fallo en la integridad del filtro esterilizador.

Como se ha mencionado anteriormente, el presente sistema global prepara fluido de dialisis PD en el punto de uso.
Para ello, la unidad de control hace que el ciclador haga funcionar el casete desechable para bombear cantidades
exactas de WFPD y al menos un concentrado, tal como un concentrado de glucosa y un tampén juntos para mezclar
y formar un fluido de didlisis que tenga un nivel de esterilizacién adecuado para suministrarse a la cavidad peritoneal
del paciente. A continuacion se indican estructuras que ayudan en la mezcla. Pero incluso suponiendo que el liquido
resultante se haya mezclado homogéneamente, todavia necesita probarse. En una realizacion, el liquido de dialisis
mezclado se prueba usando uno o mas detectores, p. €j., un detector de conductividad. Para la PD, el médico
normalmente recetar un tipo de liquido de dialisis que se utiliza para tratar a un paciente en particular. Los diferentes
liquidos de dialisis para PD normalmente se diferencian por los niveles de dextrosa o glucosa. Por ejemplo, el
cesionario de la presente divulgacion, proporciona diferentes liquidos de didlisis para PD que tienen los siguientes
niveles de dextrosa y glucosa:

dextrosa monohidratada (o glucosa monohidratada) al 1,5 % = dextrosa anhidra (o glucosa anhidra) al 1,36 %,
dextrosa monohidratada (o glucosa monohidratada) al 2,5 % = dextrosa anhidra (o glucosa anhidra) al 2,27 %, y
dextrosa monohidratada (o glucosa monohidratada) al 4,25 % = dextrosa anhidra (o glucosa anhidra) al 3,86 %.
Este ultimo liquido de dialisis (dextrosa al 4,25 %) puede tener una medicion de conductividad correspondiente y
repetible de 11,64 mS/cm. La medida de 11,64 mS/cm es un ejemplo que se utiliza para esta descripcion y se ha
descubierto a través de experimentacién. El punto de referencia de la conductividad para el liquido de dialisis con
dextrosa al 4,25 % puede variar basandose en factores tales como su composicién quimica. Por lo tanto, una
tabla de consulta resultante almacenada en la unidad de control del ciclador debera ser especifica no solo en
cuanto al nivel de dextrosa/glucosa, sino a otros factores tales como la composicién quimica del liquido de
didlisis. Sin embargo, debe apreciarse que los otros dos tipos de liquido de didlisis mencionados anteriormente
(dextrosa al 1,5 % y dextrosa al 2,5 %) produciran mediciones de conductividad correspondientes y repetibles
diferentes.

Por lo tanto, se contempla el uso de una o mas celdas o detectores de conductividad para confirmar que la solucion
de dialisis en el punto de uso se ha mezclado en las proporciones correctas. En una realizacién, la celda de
conductividad se encuentra en el depurador de agua, donde puede reutilizarse. Cuando el ciclador haya terminado
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de mezclar, el ciclador envia una muestra de la mezcla por la linea de drenaje desde el casete desechable hasta el
depurador de agua, que esta conectado a un extremo distal de la linea de drenaje. La muestra se empuja mas alla
de uno o0 mas detectores de conductividad situados en el depurador de agua, que lee la conductividad de la muestra.
La unidad de control del depurador de agua recibe una o mas lecturas de conductividad y (i) la unidad de control del
depurador de agua analiza una o mas lecturas, determina un resultado de "solucion buena" o "solucién mala" y envia
el resultado por cable o de forma inaldambrica a la unidad de control del ciclador, que contindia con el tratamiento o
toma una accion alternativa o (ii) la unidad de control del depurador de agua envia la una o mas lecturas al ciclador,
que analiza la una o mas lecturas, determina un resultado de "solucién buena" o "soluciéon mala" y continta con el
tratamiento o toma una accion alternativa. La accion alternativa puede ser una o ambas de dar una sefial de alarma
o deshacerse del liquido de dialisis proporcionado incorrectamente e intentar de nuevo producir con suerte un
volumen deseado de solucion de didlisis correctamente mezclada antes del siguiente ciclo de llenado.

Debe apreciarse de lo anterior que el presente sistema puede proporcionar diferentes liquidos de dialisis con niveles
de dextrosa o glucosa para diferentes procedimientos de llenado del mismo tratamiento. Ademas, el presente
sistema, puede combinar un liquido de didlisis con un nivel de dextrosa o glucosa particular, que se ha optimizado
para el paciente en lugar de tener que usar uno de los liquidos de dialisis estandar mencionados anteriormente

La linea de drenaje puede ser una linea relativamente larga, por ejemplo, superior a tres metros de longitud. La linea
de drenaje mas larga permite colocar el depurador de agua en un lugar distante del ciclador, reduciendo asi
cualquier ruido del depurador en el lugar donde se esta tratando al paciente. Una linea de drenaje mas larga es
ventajosa en un aspecto porque el extremo de la linea de drenaje esta conectado al depurador de agua no estéril,
aunque desinfectada. No obstante, una linea de drenaje larga significa que se necesita una muestra larga para llegar
al uno o mas detectores de conductividad dentro del depurador de agua. Por lo tanto, se contempla no bombear
liquido de dialisis mezclado a lo largo de toda la linea de drenaje hasta el uno o mas detectores de conductividad
dentro del depurador de agua y, en su lugar, enviar solo la cantidad de liquido de dialisis mezclado necesaria para
garantizar que se tome una o mas lecturas adecuadas del detector de conductividad. El resto de la linea se llena
usando WFPD del acumulador de agua.

En una configuracién en la que se utiliza el acumulador de agua, cuando el ciclador ha completado la preparacion
del liquido de dialisis, el liquido de dialisis reside en la bolsa calentadora/mezcladora. El ciclador cierra la valvula de
casete en la bolsa calentadora/mezcladora, abre la valvula de casete al acumulador de agua y bombea suficiente
WFPD por la linea de drenaje y hacia el depurador de agua para garantizar que el detector de conductividad esté
viendo solo agua, lo que puede comprobarse comparando una lectura del detector con una lectura de conductividad
esperada solo para agua. A continuacion, el ciclador cierra la valvula de casete en el acumulador de agua, abre la
valvula de casete en la bolsa calentadora/mezcladora y bombea la cantidad necesaria de liquido mezclado (para
producir una(s) buena(s) lectura(s) en el detector de conductividad) desde la bolsa calentadora/mezcladora hacia la
linea de drenaje. Es muy probable que la cantidad de liquido mezclado bombeado no llegue al detector de
conductividad en el depurador de agua, por lo que su(s) lectura(s) no deberia(n) cambiar. A continuacion, el ciclador
cierra la valvula de casete en la bolsa calentadora/mezcladora, abre la valvula de casete al acumulador de agua y
bombea suficiente WFPD al depurador de agua para garantizar que toda la cantidad de liquido de dialisis mezclado
se ha bombeado al detector, y después, una cantidad adicional de WFPD para mostrar en las lecturas del detector
un final claro del liquido mezclado.

En una configuracién en la que no se utilice el acumulador de agua, la linea de drenaje puede fusionarse con la linea
de agua justo antes de que las dos lineas se acoplen con el casete desechable. La linea de drenaje discurre
nuevamente a un detector de conductividad situado dentro del depurador de agua. En este caso, en lugar de que el
ciclador bombee WFPD para limpiar la linea de drenaje antes del bombeo del flujo de tapén (slug) de liquido
mezclado, el ciclador cierra la valvula de casete en la linea combinada de agua y drenaje, y el depurador de agua
bombea suficiente WFPD por la linea de agua y hacia la linea de drenaje para cebar completamente la linea de
drenaje mas alla del uno mas detectores de conductividad con WFPD. A continuacion, el ciclador abre la valvula de
casete en la bolsa calentadora/mezcladora y bombea la cantidad necesaria de liquido mezclado (para producir una o
mas buenas lecturas en el detector de conductividad) desde la bolsa calentadora/mezcladora hacia la linea de
drenaje. Es muy probable que la cantidad de liquido mezclado bombeado no llegue de nuevo al detector de
conductividad en el depurador de agua, por lo que su(s) lectura(s) no deberia(n) cambiar. A continuacion, el ciclador
cierra la valvula de casete en la bolsa calentadora/mezcladora, y con la valvula de casete en la linea combinada de
agua y drenaje aun cerrada, el depurador de agua bombea suficiente WFPD a través de las lineas de agua y drenaje
para garantizar que toda la cantidad de liquido de dialisis mezclado se ha bombeado al detector, y después una
cantidad adicional de WFPD para mostrar en las lecturas del detector un final claro del liquido mezclado.

En cualquiera de las configuraciones anteriores, el liquido mezclado se entremezclara con el agua en cualquiera de
los extremos dentro del tubo de drenaje, pero la mayor parte del flujo de tapén de liquido mezclado entre los
extremos sera liquido mezclado puro y proporcionara una lectura verdadera. El flujo de tapén de liquido mezclado
unido en ambos extremos por WFPD proporciona un buen contraste que marca el comienzo y el final de la lectura de
liguido mezclado del uno o mas detectores de conductividad a lo largo del tiempo. La lectura se usa para determinar
si el liquido mezclado tiene la proporcion correcta como se describe en el presente documento.
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Para reducir la cantidad de liquido mezclado que el detector de conductividad necesita ver para producir una lectura
verdadera o completa, puede utilizarse una funcion de estimacién para estimar el valor de conductividad del
detector. La funcion de estimacion permite estimar un valor asintético de la sefial de conductividad en lugar de tener
que usar la cantidad de liquido mezclado necesaria para alcanzar realmente el valor asintético detectado. La funcién
de estimacion puede, por ejemplo, reducir la cantidad de liquido mezclado necesaria en un veinticinco por ciento.

En una realizacion alternativa, el detector de conductividad se coloca dentro del ciclador en lugar del depurador de
agua. En este caso, en una implementacion, la linea de drenaje discurre en una primera seccion desde el casete
hasta el ciclador, pasando por el uno o mas detectores de conductividad dentro del ciclador, y en una segunda
seccion desde el ciclador hasta un drenaje contenedor o carcasa. En otra implementacion, una linea de muestra
adicional discurre en una primera seccion desde un puerto de muestra del casete desechable al ciclador, pasando
por el uno o mas detectores de conductividad dentro del ciclador, y en una segunda seccioén de la linea de muestra
desde el ciclador hasta un contendedor o bolsa de muestra, p. €j., proporcionado como una camara independiente
de una bolsa de dos camaras, siendo la otra camara la camara calentadora/mezcladora. En otra realizacion
alternativa, una o mas sondas de conductividad se colocan en el casete desechable. La una o mas sondas se
acoplan con un detector de conductividad provisto con el ciclador cuando el casete esté instalado en el ciclador.

Las lecturas de conductividad de cualquiera de las realizaciones del detector de conductividad indicadas en el
presente documento, pueden compensarse con las de la temperatura y, por tanto, con cualquiera de las
realizaciones de detector de conductividad descritas en el presente documento, puede proporcionarse un detector de
temperatura, p. ej., un termistor o termopar. Ademas, en cualquiera de las realizaciones del detector de
conductividad indicadas en el presente documento, la linea que conduce al detector de conductividad, p. €j., la linea
de drenaje o una linea de muestra, puede tener una valvula unidireccional, p. ej., una valvula antirretorno de pico de
pato, que ayuda a impedir que los contaminantes migren a contracorriente hacia el interior del casete desechable.

Como se indica en el presente documento, la mezcla se realiza al menos en parte dentro de la bolsa o contenedor
calentador/mezclador que se proporciona como parte del conjunto desechable. En una realizacion, el calentador del
ciclador se situa en la parte superior del ciclador, de modo que la bolsa calentadora/mezcladora pueda colocarse
simplemente encima del ciclador para el tratamiento. En una realizacion, el ciclador incluye una tapa que se cierra
sobre la bolsa calentadora/mezcladora para ayudar a mejorar la eficacia del calentamiento. Cuando el contenedor
calentador/mezclador esta lleno de liquido, el puerto de la bolsa que conecta la linea calentadora/mezcladora a la
propia bolsa se puede doblar o girar hacia arriba de manera que el puerto apunte hacia arriba, hacia la parte superior
de la bolsa, en lugar de hacia el borde mas alejado de la bolsa calentadora/mezcladora. En una realizacion, la
mezcla se realiza de la siguiente manera: el ciclador suministra un menor porcentaje, tal como el diez por ciento, del
WEFPD prescrito a la bolsa, todo el volumen de concentrado de glucosa a la bolsa, todo el volumen de concentrado
de tampon a la bolsa, y luego el resto, p. ej., noventa por ciento del WFPD prescrito a la bolsa. Ademas, los
concentrados de glucosa y tampdn son mas pesados que el WFPD. Por tanto, si el puerto de la bolsa se gira hacia
arriba cuando se proporciona el noventa por ciento restante del WFPD prescrito, el agua puede tender a dispararse
sobre los concentrados mas pesados y no mezclarse homogéneamente.

Para resolver este problema, en una realizacion, el puerto de la bolsa esta provisto de una primera y segunda
pestafias que se extienden fuera del puerto y transversalmente al eje del puerto de la bolsa. Cuando el puerto esta
correctamente montado en una ranura formada en una pared lateral de la bandeja calentadora situada en la parte
superior del ciclador, las pestafias se extienden en una especie de semicirculo por encima de la parte superior del
puerto de la bolsa. Las pestafas estan separadas entre si una distancia correspondiente al grosor de la pared lateral
de la bandeja calentadora, de modo que una pestaia queda en el exterior de la pared lateral de la bandeja
calentadora, mientras que la segunda pestafia queda en el interior de la pared lateral de la bandeja calentadora
cuando el puerto esta correctamente montado en la ranura de la pared lateral. En consecuencia, las pestafias se
apoyan en ambos lados de la pared lateral e impiden que el puerto de la bolsa gire hacia arriba, hacia la parte
superior de la bolsa calentadora/mezcladora, o hacia abajo, hacia la parte inferior de la bolsa
calentadora/mezcladora. En una realizacion, entre las pestafias se proporciona una llave y se extiende verticalmente
hacia arriba del centro de las pestafias, para que la bolsa calentadora/mezcladora no pueda cargarse al revés en la
bandeja calentadora.

También se contempla configurar la tapa calentadora para que se cierre en alguna parte del puerto de la bolsa, ya
sea en una o en las dos pestafias y/o en la porcién de tubo del puerto de la bolsa, para sujetar el puerto de la bolsa
en su lugar. La sujecién impide que el puerto de la bolsa se traslade hacia arriba dentro de la ranura de la pared
lateral de la bandeja calentadora mientras se llena la bolsa calentadora/mezcladora.

En otra realizacion, la mezcla tiene lugar de la siguiente manera. Una muestra del primer concentrado se bombea a
través de un detector de conductividad para verificar que se trata del primer concentrado correcto. En ese caso, se
bombea un volumen deseado del primer concentrado a la bolsa calentadora/mezcladora. Una muestra del segundo
concentrado se bombea a través del detector de conductividad para verificar que se trata del segundo concentrado
correcto. En ese caso, se bombea un volumen deseado del segundo concentrado a la bolsa
calentadora/mezcladora. A continuacion, un gran porcentaje del volumen deseado, p. €j., del 90 a 95 %, del WFPD
se bombea a la bolsa calentadora/mezcladora para mezclarlo con el primer y el segundo concentrado. Una vez
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mezclado, se bombea una muestra de la mezcla a través del detector de conductividad y se toma una lectura de su
conductividad. La lectura se compara con un nivel de conductividad deseado para determinar cuanto mas WFPD se
necesita para alcanzar el nivel de conductividad deseado. Después, esa cantidad de WFPD se bombea a la bolsa
calentadora/mezcladora. Después, se bombea una muestra de la mezcla resultante a través del detector de
conductividad para verificar que se ha alcanzado el nivel de conductividad deseado.

En cualquiera de las realizaciones de mezcla indicadas en el presente documento, para ayudar aun mas a la mezcla
homogénea del liquido de didlisis, la unidad de control del ciclador esta, en una realizacién, programada para
realizar una secuencia de "intercambio". La secuencia de intercambio se realiza, por ejemplo, después de afadir a la
bolsa el noventa por ciento restante del WFPD prescrito para mezclarlo con los concentrados que ya estan en la
bolsa. El casete desechable esta, en una realizacion, provisto de dos camaras de bombeo, mientras una camara de
bombeo se llena con un liquido, la otra camara de bombeo puede expulsar liquido para proporcionar un flujo de
fluido relativamente continuo hacia o desde el casete. En una realizacion, la secuencia de intercambio implica que el
ciclador haga que las cdmaras de bombeo extraigan el liquido de dialisis que se va a mezclar desde la bolsa
calentadora/mezcladora hacia las camaras de bombeo y después empuje el liquido de didlisis para mezclarse de
nuevo en la bolsa calentadora/mezcladora. Este procedimiento se repite una y otra vez hasta que, por ejemplo, se
bombea el 200 por ciento del volumen de la bolsa calentadora/mezcladora de un lado a otro. Se puede hacer que las
camaras de bombeo se llenen y expulsen juntas o que se llene una camara de bombeo, mientras que la otra camara
de bombeo expulsa. Hacer que una camara de bombeo se llene mientras que la otra expulsa podria ser posible al
mismo tiempo a través de una sola linea calentadora/mezcladora, pero si no, hacer que una camara de bombeo se
llene mientras que la otra expulsa podria realizarse en tiempos alternos.

En una realizacion, la secuencia de intercambio se realiza mientras el liquido mezclado se calienta en la bolsa
calentadora/mezcladora. En una realizacion, el bombeo a la bolsa calentadora/mezcladora se realiza a
aproximadamente 24,8 kPa (3,6 psig). Las electrovalvulas que controlan la presion neumatica en las camaras de
bombeo son, en una realizacién, valvulas neuméticas variables. En consecuencia, se contempla modificar la sefal
de entrada en las valvulas neumaticas variables durante la secuencia de intercambio, p. ej., de manera pulsada,
ciclica o sinusoidal, tal como 3,5 kPa (0,5 psig) hacia arriba y abajo de la presién de bombeo de 24,8 kPa (3,6 psig).
La salida de presion pulsada puede promover aun mas el flujo turbulento y, por lo tanto, la mezcla.

En una realizacion, el conjunto desechable que incluye el uno o mas filtros esterilizantes se desecha después de
cada uso. En realizaciones alternativas, el conjunto desechable que incluye el casete, lineas asociadas, bolsa
calentadora/mezcladora, acumulador de agua (si se proporciona) y uno o mas filtros esterilizadores se reutilizan para
uno o mas tratamientos adicionales. Para ello, se contempla purgar el casete desechable con WFPD al final del
tratamiento para empujar el liquido de dialisis usado residual del casete y la linea de drenaje para drenar. El paciente
desconecta la linea del paciente del conjunto de transferencia del paciente (que conduce al catéter permanente
peritoneal del paciente) y tapa el conjunto de transferencia y la linea del paciente con un tapén, p. €j., un tapén que
contiene un desinfectante. En una realizacion alternativa, la linea de drenaje, por ejemplo, se proporciona con un
puerto para conectarse al final de la linea del paciente entre tratamientos para crear un circuito de la linea del
paciente que se puede purgar o desinfectar de manera mas eficaz. Las lineas de concentrado del casete se dejan
conectadas a los contenedores de concentrado. La linea de agua del casete se deja conectada al depurador de
agua. La linea de drenaje del casete se deja conectada al drenaje, p. ej., a través de una conexidn de linea de
drenaje al depurador de agua que tiene el al menos un detector de conductividad como se indica en el presente
documento.

En una realizacion, el numero de veces que puede reutilizarse el conjunto desechable depende del nivel de
concentrados en los contenedores de concentrado. Por ejemplo, los contenedores de concentrado pueden
configurarse para contener y proporcionar tres tratamientos de concentrado (mas algo extra para garantizar tres
tratamientos completos). Por lo tanto, se pretende que el conjunto desechable se reutilice dos veces, de modo que al
final de tres tratamientos, el paciente simplemente puede retirar el conjunto desechable con los contenedores de
concentrado conectados del ciclador para su eliminacion y volver a conectar un nuevo conjunto desechable junto con
dos nuevos contenedores de concentrado. Sin embargo, como se indica en el presente documento, es posible que el
ciclador pueda preparar un lote de liquido de didlisis mezclado cuya lectura de conductividad no cumpla con una
conductividad designada (o caiga dentro de un intervalo de conductividades designado) para el concentrado de nivel
de dextrosa o glucosa prescrito, de modo que el lote se deseche posteriormente. En este caso, se puede consumir
una cantidad de concentrado de manera que ya no sean posibles tres tratamientos completos. Por lo tanto, se
contempla que la unidad de control del ciclador haga un seguimiento de la cantidad de cada concentrado consumido
durante los tres periodos de tratamiento para que la unidad de control pueda (i) impedir que el usuario comience un
tratamiento cuando no hay suficiente de cualquiera de los concentrados para completar el tratamiento y/o (ii) ofrecer
una opcidn al usuario para realizar un tratamiento con uno o mas ciclos menos.

En una realizacién, cuando el usuario instala un nuevo conjunto con nuevos contenedores de concentrado, la unidad
de control puede saber que los contenedores de concentrado son nuevos mediante (i) una entrada que indique lo
mismo por parte del paciente o usuario, (ii) una deteccién/lectura de un nuevo cédigo de barras, coédigo de barras 3d,
etiqueta identificadora de radiofrecuencia ("RFID") u otro identificador detectado proporcionado con los nuevos
contenedores de concentrado, p. €j., proporcionado en un conector que se extiende desde los contenedores, o (iii)
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una combinacién de (i) y (ii). Cuando la unidad de control del ciclador detecta los nuevos contenedores, la unidad de
control pone a cero la cantidad consumida de cada concentrado.

Para ayudar en la reutilizaciéon del conjunto desechable, se contempla utilizar un suministro de un agente de
prevencion del crecimiento bacteriano, tal como acido citrico, citrato, o un derivado de los mismos. En una
realizacion, el suministro del agente de prevencion del crecimiento bacteriano esta conectado como una entrada al
depurador de agua. El depurador de agua, como ultima etapa al final del tratamiento, mezcla una cantidad deseada
del agente de prevencion del crecimiento bacteriano en el agua depurada, que después se lleva a un nivel de
esterilizacion adecuado para suministrarse a la cavidad peritoneal del paciente a través de los filtros estériles de
calidad esterilizante y suministrase al acumulador de agua en una realizacion. El ciclador en su ultima etapa al final
del tratamiento extrae WFPD, incluido el inhibidor de crecimiento, del acumulador de agua y bombea el agua y el
inhibidor hacia y a través del casete, la linea de drenaje y posiblemente incluso el contenedor calentador/mezclador.
En una realizacién alternativa adicional, en el depurador de agua, puede utilizarse agua caliente calentada, p. €j., a
70 °C, para desinfectar el conjunto desechable entre tratamientos.

Por consiguiente, un primer aspecto de la presente invencidon proporciona un sistema de didlisis peritoneal que
incluye: un depurador de agua; un ciclador; y un conjunto desechable que puede funcionar con el ciclador,
incluyendo el conjunto desechable un casete de bombeo que incluye un puerto de entrada de agua, un contenedor
calentador/mezclador en comunicacién fluida con el casete de bombeo, un acumulador de agua configurado para
aislar el funcionamiento del depurador de agua del funcionamiento del conjunto desechable con el ciclador, un
primer segmento de linea de agua en comunicacion fluida con el puerto de entrada de agua y el acumulador de
agua, y un segundo segmento de linea de agua en comunicacion fluida con el acumulador de agua y el depurador
de agua.

En una realizaciéon, que puede combinarse con cualquier otro aspecto o realizacién mencionado en el presente
documento a menos que se indique lo contrario, el segundo segmento de linea de agua esta provisto de al menos un
filtro estéril de calidad esterilizante estéril.

En una realizaciéon, que puede combinarse con cualquier otro aspecto o realizaciéon mencionado en el presente
documento a menos que se indique lo contrario, el depurador de agua esta configurado para entrar en un estado de
alarma al detectar un cambio en la presiéon de funcionamiento debido a un fallo del al menos un filtro estéril de
calidad esterilizante, y en donde el acumulador de agua esta colocado y dispuesto para absorber el cambio en la
presion de funcionamiento.

En una realizacién, que puede combinarse con cualquier otro aspecto o realizacién mencionado en el presente
documento a menos que se indique lo contrario, el estado de alarma incluye un aviso desde el depurador de agua al
ciclador.

En una realizacion, que puede combinarse con cualquier otro aspecto o realizacion mencionado en el presente
documento a menos que se indique lo contrario, el depurador de agua incluye un ultrafiltro y el conjunto desechable
incluye un filtro estéril de calidad esterilizante.

En una realizacién, que puede combinarse con cualquier otro aspecto o realizacién mencionado en el presente
documento a menos que se indique lo contrario, el purificador de agua incluye una pluralidad de ultrafiltros.

En una realizacién, que puede combinarse con cualquier otro aspecto o realizacién mencionado en el presente
documento a menos que se indique lo contrario, el primer segmento de linea de agua esta en comunicacion fluida
con una salida del acumulador de agua y el segundo segmento de linea de agua esta en comunicacion fluida con
una entrada del acumulador de agua.

En una realizacién, que puede combinarse con cualquier otro aspecto o realizacién mencionado en el presente
documento a menos que se indique lo contrario, el contenedor calentador/mezclador y el acumulador de agua se
proporcionan como camaras diferentes de una bolsa de multiples camaras.

En una realizacion, que puede combinarse con cualquier otro aspecto o realizacion mencionado en el presente
documento a menos que se indique lo contrario, el conjunto desechable incluye ademas una linea de drenaje, y en
donde un extremo distal de la linea de drenaje esta configurado para conectarse al extremo del segundo segmento
de la linea de agua conectado al depurador de agua cuando se retira del depurador de agua.

En una realizacién, que puede combinarse con cualquier otro aspecto o realizacién mencionado en el presente
documento a menos que se indique lo contrario, el extremo distal de la linea de drenaje esta configurado para
conectarse a un conector situado en el depurador de agua.

En una realizaciéon, que puede combinarse con cualquier otro aspecto o realizacion mencionado en el presente

documento a menos que se indique lo contrario, el ciclador incluye un accionador de bomba; el casete de bombeo
incluye una camara de bombeo que puede colocarse en comunicacion operativa con el accionador de bomba, el
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acumulador de agua esta en comunicacion fluida con el casete de bombeo y el depurador de agua, y el sistema de
didlisis peritoneal esta configurado para hacer que el depurador de agua bombee agua depurada por el depurador
de agua hacia el acumulador de agua mientras (i) el accionador de bomba esta accionando la cdmara de bombeo
para bombear liquido de dialisis nuevo desde el contenedor calentador/mezclador durante una fase de llenado, (ii) el
tratamiento esta en una fase de permanencia, o (iii) el accionador de bomba esta accionando la camara de bombeo
para bombear liquido de dialisis usado desde el casete de bombeo durante una fase de drenaje.

En una realizacion particular, que puede combinarse con la realizacion descrita en el parrafo [0068], el depurador de
agua incluye una unidad de control del depurador de agua y el ciclador incluye una unidad de control del ciclador, y
en donde la unidad de control del ciclador esta configurada para ordenar a la unidad de control del depurador de
agua que haga que el depurador de agua bombee agua depurada por el depurador de agua hacia el acumulador de
agua durante (i), (ii) o (iii).

En una realizacion, que puede combinarse con las realizaciones descritas en el parrafo [0068] o [0069], la unidad de
control del ciclador esta configurada para controlar (i), (ii) y (iii).

En una realizacion, que puede combinarse con cualquiera de las realizaciones descritas en los parrafos [0068] a
[0070], el ciclador esta configurado para hacer que el accionador de bomba accione la camara de bombeo para
mezclar agua depurada por el depurador de agua con al menos un concentrado mientras el tratamiento esta en la
fase de permanencia.

En una realizaciéon, que puede combinarse con cualquiera de las realizaciones descritas en los parrafos [0068] a
[0071], el ciclador esta configurado para hacer que el accionador de bomba accione la camara de bombeo para
extraer agua depurada por el purificador de agua desde el acumulador de agua hacia la camara de bombeo mientras
el tratamiento esta en la fase de permanencia.

En una realizacion, que puede combinarse con cualquiera de las realizaciones descritas en los parrafos [0068] a
[0072], el ciclador esta configurado para hacer que el accionador de bomba accione la camara de bombeo para
empujar el agua depurada por el depurador de agua hacia el contenedor calentador/mezclador mientras el
tratamiento esta en la fase de permanencia.

Por consiguiente, es una ventaja de la presente divulgacién proporcionar un sistema de dialisis peritoneal mejorado.

Otra ventaja de la presente divulgacion es proporcionar un sistema de didlisis peritoneal que prepara liquido de
didlisis que tiene un nivel de esterilizacion adecuado para suministrarse a la cavidad peritoneal del paciente en el
punto de uso.

Es una ventaja adicional de la presente divulgacion proporcionar un sistema de dialisis peritoneal que prepara liquido
de dialisis que tiene un nivel de esterilizacion adecuado para suministrarse a la cavidad peritoneal del paciente en el
punto de uso de manera segura.

Es incluso una ventaja adicional de la presente divulgacion proporcionar un sistema de dialisis peritoneal que mezcla
liquido de didlisis que tiene un nivel de esterilizacién adecuado para suministrarse a la cavidad peritoneal del
paciente en el punto de uso de manera eficaz.

Es incluso una ventaja adicional de la presente divulgacién proporcionar un sistema de didlisis peritoneal que
compruebe de forma eficaz la exactitud proporcional del liquido de didlisis que se hace en el punto de uso.

Otra ventaja mas de la presente divulgacion es proporcionar un sistema de dialisis peritoneal que permite la
reutilizacién de componentes desechables.

Aun ademas, es una ventaja de la presente divulgacion proporcionar liquidos de dialisis que tienen niveles de
dextrosa o glucosa optimizados para el paciente.

Incluso ademéds, es una ventaja de la presente divulgacion proporcionar tratamientos de liquidos de dialisis que
proporcionan de forma Optima liquidos de dialisis con diferentes niveles de dextrosa o glucosa para diferentes
procedimientos de llenado de un mismo tratamiento.

Por otra parte, es una ventaja de la presente divulgacién el uso de un procedimiento de desinfeccion realizado
habitualmente en un depurador de agua entre tratamientos, para ayudar en la formacion de agua adecuada para la
didlisis peritoneal en el momento del tratamiento.

Las ventajas que se indican en el presente documento pueden encontrarse en una, o en algunas, y quizas no en

todas, las realizaciones divulgadas en el presente documento. En el presente documento se describen
caracteristicas y ventajas adicionales y seran evidentes a partir de la siguiente descripcion detallada y las figuras.
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Breve descripcion de las figuras

La figura 1 es una vista frontal en alzado de una realizacién de un sistema de didlisis peritoneal que tiene
produccién de liquido de dialisis en el punto de uso de la presente divulgacion.

La figura 2 es una vista en alzado de una realizacidén de un conjunto desechable utilizado con el sistema ilustrado
en la figura 1.

Las figuras 3A a 3D son diferentes vistas de una realizacion para conectores concentrados utilizados con
cualquiera de los conjuntos desechables de la presente divulgacion, incluido el conjunto desechable de la figura
2.

Las figuras 4A a 4G ilustran diferentes vistas de una realizacion de un puerto de bolsa calentadora/mezcladora y
la pared lateral de la bandeja calentadora/mezcladora asociada de la presente divulgacion.

La figura 5 es un diagrama de flujo del proceso que ilustra una mezcla de liquido de dialisis, prueba de liquido de
dialisis y método de tratamiento adecuado para su uso con el sistema ilustrado en la figura 1.

La figura 6 es una vista frontal en alzado de un sistema de dialisis peritoneal comparativo que tiene produccion
de liquido de dialisis en el punto de uso de la presente divulgacion.

La figura 7 es una vista frontal en alzado de otra realizacion de un sistema de didlisis peritoneal que tiene
produccién de liquido de dialisis en el punto de uso de la presente divulgacion.

La figura 8 es una vista frontal en alzado de un sistema de dialisis peritoneal comparativo que tiene produccion
de liquido de dialisis en el punto de uso de la presente divulgacion.

La figura 9A es una vista en alzado de un conjunto desechable utilizado con el sistema ilustrado en la figura 8.

La figura 9B es una vista en alzado que ilustra el casete desechable del conjunto desechable ilustrado en la
figura 9A.

La figura 10 es una vista frontal en alzado del sistema de la figura 8 antes de la conexién del contenedor de
concentrado.

La figura 11 es una vista frontal en alzado del sistema de la figura 8 antes de la conexion del depurador de agua.
La figura 12 es una vista frontal en alzado del sistema de la figura 8 que tiene un concentrado adicional y filtros
estériles de calidad esterilizante colocados en ubicaciones independientes a lo largo del conjunto desechable.

La figura 13 es una vista frontal en alzado del sistema de la figura 8, pero que utiliza ultrafiliros en lugar de filtros
estériles de calidad esterilizante para producir agua para dialisis peritoneal ("WFPD").

La figura 14 es una vista frontal en alzado del sistema de la figura 8, pero que utiliza un ultrafiltro junto con un
filtro esterilizador en una primera ubicacién para producir WFPD.

La figura 15 es una vista frontal en alzado del sistema de la figura 8, pero que utiliza un ultrafiltro junto con un
filtro esterilizador en una segunda ubicacion para producir WFPD.

La figura 16 es una vista esquematica de una realizacién de un depurador de agua que puede utilizarse con
cualquiera de los sistemas de dialisis peritoneal que tienen produccion de liquido de dialisis en el punto de uso
indicado en el presente documento.

Las figuras 17 a 19 ilustran varios graficos asociados a una realizacién de un algoritmo de estimacion de la
presente divulgacion, que puede utilizarse con cualquiera de los sistemas de dialisis peritoneal que tienen
produccién de liquido de didlisis en el punto de uso indicado en el presente documento, en donde el algoritmo de
estimaciéon permite disminuir la cantidad de liquido de dialisis mezclado necesaria para obtener una lectura de
conductividad adecuada.

La figura 20 ilustra un gréfico asociado a otra realizacién de un algoritmo de estimacion de la presente
divulgacion, mostrando en este caso, p. €j., la temperatura del liquido a lo largo del tiempo, y que puede utilizarse
con cualquiera de los sistemas de dialisis peritoneal que tienen produccién de liquido de didlisis en el punto de
uso indicado en el presente documento, en donde el algoritmo de estimacion permite disminuir la cantidad de
liquido de dialisis mezclado necesaria para obtener una lectura de conductividad adecuada.

Descripcion detallada

Conjunto ciclador y desechable

Con referencia ahora a los dibujos y, en particular, con la figura 1, mediante el sistema 10a, se ilustra una realizaciéon
de un sistema de dialisis peritoneal que tiene produccion de liquido de didlisis en el punto de uso de la presente
divulgacion. El sistema 10a incluye un ciclador 20 y un depurador de agua 110. Como cicladores adecuados para el
ciclador 20 se incluyen, p. €j., el ciclador Amia® o HomeChoice® comercializado por Baxter International Inc.,
sabiendo que esos cicladores requieren una programacion actualizada para realizar y utilizar el liquido de dialisis en
el punto de uso producido de acuerdo con el sistema 10a. Para ello, el ciclador 20 incluye una unidad de control 22
que tiene al menos un procesador y al menos una memoria. La unidad de control 22 incluye ademas un transceptor
con cable o inalambrico para enviar y recibir informacién de un depurador de agua 110. El depurador de agua 110
también incluye una unidad de control 112 que tiene al menos un procesador y al menos una memoria. La unidad de
control 112 incluye ademas un transceptor con cable o inaldambrico para enviar y recibir informacion de la unidad de
control 22 del ciclador 20. La comunicacién por cable puede ser, por ejemplo, a través de una conexion Ethernet. La
comunicacién inalambrica puede realizarse a través de Bluetooth™, Wi-Fi™, Zigbee®, Z-Wave®, Bus Serie
Universal ("USB") inaldambrico o protocolos de infrarrojo, o mediante cualquier otra tecnologia de comunicacion
inalambrica adecuada.
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El ciclador 20 incluye una carcasa 24, que contiene un equipo programado a través de la unidad de control 22 para
preparar solucién de dialisis nueva en el punto de uso, bombear el liquido de dialisis recién preparado al paciente P,
permitir que el liquido de dialisis permanezca dentro del paciente P, y después bombee el liquido de dialisis utilizado
a un drenaje. En la realizacion ilustrada, el depurador de agua incluye una linea de drenaje 114 que conduce a un
drenaje 116, que puede ser un drenaje de carcasa o un contenedor de drenaje. En una realizacion, el equipo
programado a través de la unidad de control 22 para preparar solucién de didlisis nueva en el punto de uso, incluye
equipo de un sistema de bombeo neumatico, que incluye, pero sin limitacion, (i) uno o mas depositos de presion
positiva, (ii) uno o mas depésitos de presion negativa, (iii) un compresor y una bomba de vacio, cada uno bajo el
control de la unidad de control 22, o una sola bomba que crea presion tanto positiva como negativa bajo el control de
la unidad de control 22, para proporcionar presion positiva y negativa que se almacenara en uno o mas depositos de
presion positiva y negativa, (iv) varias camaras de valvula neumatica para suministrar presion positiva y negativa a
varias camaras de valvula de liquido, (v) varias camaras de bomba neumatica para suministrar presion positiva y
negativa a varias camaras de bombeo de liquido, (vi) varias electrovalvulas neumaticas de solenoide de
encendido/apagado bajo el control de la unidad de control 22 situadas entre las varias camaras de valvula neumatica
y las varias camaras de valvula de liquido, (vii) varias electrovalvulas neumaticas de orificio variable bajo el control
de la unidad de control 22 situadas entre las varias camaras de bombeo neumaticas y las varias camaras de
bombeo de liquido, (viii) un calentador bajo el control de la unidad de control 22 para calentar el liquido de dialisis a
medida que se mezcla en una realizacion, y (viii) un oclusor 26 bajo el control de la unidad de control 22 para cerrar
las lineas de drenaje y del paciente en situaciones de alarma y otras.

En una realizacién, las varias camaras de valvula neumatica y las varias camaras de bomba neumatica estan
situadas en una cara frontal o superficie de la carcasa 24 del ciclador 20. El calentador esta situado dentro de la
carcasa 24 y, en una realizacion, incluye bobinas de calentamiento que establecen contacto con una bandeja
calentadora, que se sitla en la parte superior de la carcasa 24, debajo de una tapa calentadora (no observada en la
figura 1).

El ciclador 20, en la realizacion ilustrada, incluye una interfaz de usuario 30. En una realizacion, la unidad de control
22 incluye un controlador de video, que puede tener su propio procesamiento y memoria para interaccionar con el
procesamiento de control primario y la memoria de la unidad de control 22. La interfaz de usuario 30 incluye un
monitor de video 32, que puede funcionar con una pantalla tactil superpuesta colocada en el monitor de video 32
para introducir comandos a través de la interfaz de usuario 30 en la unidad de control 22. La interfaz de usuario 30
también puede incluir uno o mas dispositivos de entrada electromecanicos, tal como un interruptor de membrana u
otro botén. La unidad de control 22 puede incluir ademas un controlador de audio para reproducir archivos de
sonido, tal como comandos de activacion por voz, en uno o mas altavoces 34.

El depurador de agua 110 en la realizacién ilustrada también incluye una interfaz de usuario 120. En una realizacion,
la unidad de control 112 del depurador de agua 110 incluye un controlador de video, que puede tener su propio
procesamiento y memoria para interaccionar con el procesamiento de control primario y la memoria de la unidad de
control 112. La interfaz de usuario 120 incluye un monitor de video 122, que del mismo modo también puede
funcionar con una pantalla tactil superpuesta colocada en el monitor de video 122 para introducir comandos en la
unidad de control 112. La interfaz de usuario 120 también puede incluir uno o mas dispositivos de entrada
electromecanicos, tal como un interruptor de membrana u otro botén. La unidad de control 112 puede incluir ademas
un controlador de audio para reproducir archivos de sonido, como alarmas o sonidos de alerta, en uno o0 mas
altavoces 124 del depurador de agua 110.

Adicionalmente, con referencia a la figura 2, se ilustra una realizaciéon del conjunto desechable 40. El conjunto
desechable 40 también se ilustra en la figura 1, acoplado al ciclador 20 para mover el liquido dentro del conjunto
desechable 40, p. ej., para mezclar liquido de dialisis como se indica en el presente documento. En la realizacién
ilustrada, el conjunto desechable 40 incluye un casete desechable 42, que puede incluir una pieza plana de plastico
rigido cubierta por uno o ambos lados por una membrana flexible. La membrana presionada contra la carcasa 24 del
ciclador 20 forma una membrana de bombeo y valvula. La figura 2 ilustra que el casete desechable 42 incluye
camaras de bombeo de liquido 44 que funcionan con las camaras de bombeo neumaticas situadas en la carcasa 24
del ciclador 20 y camaras de valvula de liquido 46 que funcionan con las camaras de valvula neumaticas situadas en
la carcasa 24 del ciclador 20.

Las figuras 1y 2 ilustran que el conjunto desechable 40 incluye una linea del paciente 50 que se extiende desde un
puerto de linea del paciente del casete 42 y termina en un conector de linea del paciente 52. La figura 1 ilustra que el
conector de linea del paciente 52 se conecta a un conjunto de transferencia de paciente 54, que a su vez se conecta
a un catéter permanente situado en la cavidad peritoneal del paciente P. El conjunto desechable 40 incluye una linea
de drenaje 56 que se extiende desde un puerto de linea de drenaje del casete 42 y termina en un conector de linea
de drenaje 58. La figura 1 ilustra que el conector de linea de drenaje 58 se conecta de forma extraible a un conector
de drenaje 118 del depurador de agua 110.

Las figuras 1y 2 ilustran ademas que el conjunto desechable 40 incluye una linea calentadora/mezcladora 60 que se

extiende desde un puerto de linea calentadora/mezcladora del casete 42 y termina en una bolsa
calentadora/mezcladora 62 analizada con mas detalle a continuacién. El conjunto desechable 40 incluye un

13



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES2940220 T3

segmento de linea de agua corriente arriba 64a que se extiende hasta una entrada de agua 66a del acumulador de
agua 66. Un segmento de linea de agua corriente abajo 64b se extiende desde una salida de agua 66b del
acumulador de agua 66 al casete 42. En la realizacién ilustrada, el segmento de linea de agua corriente arriba 64a
comienza en un conector de linea de agua 68 y esta situado corriente arriba del acumulador de agua 66. La figura 1
ilustra que el conector de la linea de agua 68 esta conectado de forma extraible a un conector de salida de agua 128
del depurador de agua 110.

El depurador de agua 110 produce agua y posiblemente agua adecuada para didlisis peritoneal ("WFPD"). Sin
embargo, para garantizar el WFPD, un filtro estéril de calidad esterilizante 70a se coloca corriente arriba de un filtro
estéril de calidad esterilizante corriente abajo 70b, respectivamente. Los filtros 70a y 70b pueden colocarse en el
segmento de linea de agua 64a corriente arriba del acumulador de agua 66. Los filtros estériles de calidad
esterilizante 70a y 70b pueden ser filtros de paso que no tengan una linea de devolucion. El tamafio de los poros del
filtro esterilizante puede ser, por ejemplo, inferior a un micrémetro, tal como de 0,1 o 0,2 micrometros. Filtros
estériles de calidad esterilizante 70a y 70b adecuados, pueden ser, por ejemplo, filtros Pall IV-5 o GVS Speedflow, o
filtros proporcionados por el cesionario de la presente divulgacion. En una realizacion, solo se requiere un filtro 70a y
70b de esterilizacion corriente arriba o corriente abajo para producir WFPD, es decir, agua adecuada para preparar
liquido de dialisis para su suministro a la cavidad peritoneal del paciente P, no obstante, se proporcionan dos filtros
estériles de calidad esterilizante 70a y 70b para redundancia en caso de que uno falle.

La figura 2 ilustra ademas que se puede proporcionar una ultima bolsa o linea de muestra 72 que se extiende desde
una ultima bolsa o puerto de muestra del casete 42. La ultima bolsa o linea de muestra 72 termina en un conector
74, que puede estar conectado a un conector de acoplamiento de una bolsa de liquido de dialisis de ultimo llenado
premezclado o a una bolsa de muestra o a otro contenedor de recogida de muestras. La ultima bolsa o linea de
muestra 72 y el conector 74, pueden utilizarse alternativamente para un tercer tipo de concentrado si se desea.

Las figuras 1y 2 ilustran que el conjunto desechable 40 incluye una primera linea de concentrado, p. €j., glucosa, 76,
que se extiende desde un primer puerto de concentrado del casete 42 y termina en un primer, conector del casete de
concentrado, p. €j., glucosa, 80a. Una segunda linea de concentrado, p. €j., tampoén, 78 se extiende desde un
segundo puerto de concentrado del casete 42 y termina en un segundo conector del casete de concentrado, p. €j.,
tampon, 82a.

La figura 1 ilustra que un primer contenedor de concentrado 84a contiene un primer concentrado, p. €j., glucosa, que
se bombea desde el contenedor 84a a través de una linea de contenedor 86 a un primer conector de concentrado
del contenedor 80b, que se acopla con el primer conector de concentrado del casete 80a. Un segundo contenedor
de concentrado 84b contiene un segundo concentrado, p. €j., tampdn, que se bombea desde el contenedor 84b a
través de una linea de contenedor 88 a un segundo conector de concentrado del contenedor 82b, que se acopla con
el segundo conector de concentrado del casete 82a.

En una realizacién, para comenzar el tratamiento, el paciente P carga el casete 42 en el ciclador y en un orden
aleatorio o designado (i) coloca la bolsa calentadora/mezcladora 62 en el ciclador 20, (ii) conecta el segmento de
linea de agua corriente arriba 64a al conector de salida de agua 128 del depurador de agua 110, (iii) conecta la linea
de drenaje 56 al conector de drenaje 118 del depurador de agua 110, (iv) conecta el primer conector de concentrado
del casete 80a al primer conector de concentrado del contenedor 80b, y (v) conecta el segundo conector de
concentrado del segundo casete 82a al segundo conector de concentrado del contenedor 82b. En este punto, el
conector del paciente 52 todavia esta tapado. Una vez que se prepara y verifica el liquido de didlisis nuevo como se
describe en detalle a continuacion, la linea del paciente 50 se ceba con liquido de dialisis nuevo, después de lo cual
el paciente P puede conectar el conector 52 de la linea del paciente al conjunto de transferencia 54 para el
tratamiento. Cada una de las etapas anteriores puede ilustrarse graficamente en el monitor de video 32 y/o
proporcionarse a través de la guia de voz de los altavoces 34.

Para conjunto desechable 40, la porcion rigida del casete 42 puede fabricarse, por ejemplo, de un polimero de
olefina térmico de estructura amorfa ("TOPAS") de copolimero de olefina ciclica ("coc"). Las membranas flexibles del
casete 42 pueden fabricarse, por ejemplo, de un copoliéster éter ("PCCE") y pueden ser de una o mas capas.
Cualquiera de los tubos o lineas puede fabricarse, por ejemplo, de cloruro de polivinilo ("PVC"). Cualquiera de los
conectores puede fabricarse, por ejemplo, de acrilonitrilo-butadieno-estireno ("ABS", p. €j., para los conectores de
concentrado 80a, 80b, 82a, 82b y el conector 100 de bolsa calentadora/mezcladora que se indica mas adelante),
acrilico (p. ej., para el conector de linea de drenaje 58) o PVC (p. ej., para el conector de linea de agua 68).
Cualquiera de las bolsas o contenedores puede fabricarse de PVC. Los materiales de cualquiera de los
componentes anteriores pueden cambiar con el tiempo.

Conexién a prueba de error de los conectores de concentrados y conectores depuradores de agua

Con referencia ahora a las figuras 3A a 3D, se ilustran ejemplos de realizaciones del primer conector de concentrado
del casete 80a, primer conector de concentrado del contenedor 80b, segundo conector de concentrado del casete
82a y segundo conector de concentrado del contenedor 82b. En general, el funcionamiento interno de los conectores
tiene un tamano diferente, de modo que (i) el primer conector de concentrado del casete 80a no se puede conectar
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al segundo conector de concentrado del contenedor 82b, y (ii) el segundo conector de concentrado del casete 82a
no se puede conectar al primer conector de concentrado del contenedor 80b. Y dado que (i) el primer conector de
concentrado del casete 80a y el segundo conector de concentrado del casete 82a estan unidos permanentemente al
casete 42 a través de sus respectivas lineas 76, 78, y (ii) el primer conector de concentrado del contenedor 80b y el
segundo conector de concentrado del contenedor 82b estan unidos permanentemente a su contenedor de
concentrado 84a, 84b respectivo a través de sus respectivas lineas 86, 88, el paciente P no puede conectar los
contenedores de concentrado 84a, 84b al casete 42 incorrectamente.

Las figuras 3A a 3D ilustran en general que los conectores de glucosa 80a/80b son mas grandes en muchos
aspectos en comparacion con los conectores de tampoén 82a/82b. En una realizacion alternativa, los conectores de
tampon son mas grandes en muchos aspectos en comparacion con los conectores de glucosa. En cualquier caso, la
figura 3A ilustra que el puerto luer macho 80c del conector luer macho 80b tiene un diametro exterior mas grande
que el puerto luer macho 82c del conector luer macho 82b. La figura 3A también ilustra que las roscas hembra 80d
del conector luer macho 80b tienen un didmetro interior mas grande que el diametro interior de las roscas hembra
82d del conector luer macho 82b. Las figuras 3A a 3D ilustran ademas que la pared anular exterior 80e del conector
luer macho 80b tiene un diametro interior mas grande que el didmetro interior de la pared anular exterior 82e del
conector luer macho 82b, mientras que la pared anular exterior 80f del conector luer hembra 80a tiene un diametro
interior mas grande que el diametro interior de la pared anular exterior 82f del conector luer hembra 82a.

La figura 3B ilustra ademas que las roscas macho 80g del conector luer hembra 80a tienen un diametro exterior mas
grande que el diametro exterior de las roscas macho 82g del conector luer hembra 82a. La secciodn transversal de la
figura 3D confirma todo lo anterior, incluyendo que (i) las roscas hembra 80d del conector luer macho 80b tienen un
diametro interior mayor que el diametro interior de las roscas hembra 82d del conector luer macho 82b, y que (ii) las
roscas macho 80g del conector luer hembra 80a tienen un didmetro exterior mayor que el diametro exterior de las
roscas macho 82g del conector luer hembra 82a. La figura 3D también ilustra que el diferencial de cubierta "D"
proporcionado por la pared anular exterior 82e del conector luer macho 82b es mas largo que el diferencial de
cubierta "d" proporcionado por la pared anular exterior 80e del conector luer macho 80b. Las roscas de diferentes
tamafios y los diferentes diferenciales de cubierta D y d, en particular, impiden que el paciente P conecte los
contenedores de concentrado 84a, 84b al casete 42 incorrectamente.

Debe apreciarse que también pueden utilizarse conectores de acoplamiento de diferentes tamafos, tales como
conectores de acoplamiento luer de diferentes tamafios 80a/80b frente a 82a/82b, para otros pares de conectores,
incluyendo conector de linea de agua 68/conector de salida de agua 128 y conector de linea de drenaje 58/conector
de drenaje 118 en la conexion al depurador de agua 110. En este caso, los pares de conectores de diferente tamafio
impiden que el paciente P u otro usuario conecte (i) el segmento de linea de agua corriente arriba 64a al conector de
drenaje 118 y/o (ii) la linea de drenaje 56 al conector de salida de agua 128.

En una realizacion preferida, el conector de linea de drenaje 58 y el conector de linea de agua 68 estan roscados
pero no son verdaderos conectores luer, por lo que no pueden acoplarse con ninguno de los conectores de
acoplamiento luer de diferentes tamafos 80a/80b y 82a/82b. Los conectores 58 y 68 tampoco pueden acoplarse con
el conjunto de transferencia 54, por lo que los conectores solo pueden conectarse al depurador de agua 110. En una
realizacion, el conector de linea de drenaje 58 y el conector de linea de agua 68 estan configurados para conectarse
juntos, para que después del tratamiento, el paciente P u otro usuario pueda retirar el conjunto desechable 40 del
ciclador 20 y el depurador de agua 110 y conectar el segmento de linea de agua corriente arriba 64a y la linea de
drenaje 56 juntos a través de la conexion del conector de linea de agua 68 al conector de linea de drenaje 58. Al
hacerlo, el WFPD en el segmento de linea de agua corriente arriba 64a y el liquido de dialisis efluente en la linea de
drenaje 56 no pueden desbordar esas lineas tras la desconexion después del tratamiento. La configuracion del
conector de la linea de drenaje 58 y el conector de la linea de agua 68 para que se conecten juntos también impide
que el paciente P u otro usuario (i) conecte el conector de la linea de drenaje 58 al conector de salida de agua 128
porque son el mismo conector (macho o hembra) y (ii) conectar el conector de linea de agua 68 al conector de
drenaje 118 porque también son el mismo conector (hembra o macho).

En cualquiera de los diferentes sistemas de didlisis peritoneal 10a a 10d con preparacion de liquido de dialisis en el
punto de uso descrito en el presente documento, incluyendo cualquier realizacién alternativa descrita en relaciéon con
las figuras 3A a 3D, pueden utilizarse diferentes conectores de concentrado 80a/80b y 82a/82b y/o configurar el
conector de linea de drenaje 58 y el conector de linea de agua 68 para que se conecten juntos.

Conector de la bolsa calentadora/mezcladora

Con referencia ahora a las figuras 4A a 4G a la luz de la figura 1, se ilustra en detalle la colocacion de la bolsa
calentadora/mezcladora 62 para su funcionamiento. La figura 4A ilustra una porcion calentadora/mezcladora de la
carcasa 24 del ciclador 20. La carcasa 24 incluye una bandeja calentadora/mezcladora 90 situada en la parte
superior de la carcasa 24 para recibir la bolsa calentadora/mezcladora 62. El calentador del termociclador 20, bajo el
control de la unidad de control 22, esta situado debajo de la bandeja calentadora/mezcladora 90 y en una realizacién
incluye elementos de calentamiento que establecen contacto con la bandeja calentadora/mezcladora 90. La bandeja
calentadora/mezcladora 90 incluye varias paredes laterales, incluida la pared lateral 92 que define una ranura 94
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para recibir un conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora descrito en detalle més adelante. La carcasa 24
también define una tapa 96 conectada de forma articulada a la parte posterior de la carcasa 24 en la parte superior
de la bandeja calentadora/mezcladora 90. La tapa 96 puede abrirse con bisagras para colocar y retirar la bolsa
calentadora/mezcladora 62 y cerrarse con bisagras sobre la carcasa 24 para el aislamiento durante el calentamiento.
La tapa 96 incluye una pared lateral 98 que se acopla con la pared lateral 92 como se describe con mas detalle a
continuacion. La tapa 96 y la pared lateral 92 de la carcasa 24 pueden fabricarse de metal o plastico, mientras que la
bandeja calentadora/mezcladora 90 esta fabricada de metal, tal como aluminio, para conducir y soportar el calor.

La figura 4B ilustra con mas detalle la seccion pertinente de la pared lateral 92 que incluye la ranura 94. Una pestafia
semicircular 92a seccionada se extiende desde la pared lateral 92. La pestafia semicircular 92a se puede formar
con, o soldarse a la pared lateral 92. La pestafia semicircular 92a ayuda a alinear el conector 100 de la bolsa
calentadora/mezcladora, de modo que el puerto se extienda horizontalmente a través de la pared lateral 92 y
aproximadamente en paralelo a la parte inferior de la bandeja calentadora/mezcladora 90. En la realizacion ilustrada,
la ranura 94 incluye una seccién de introduccion en forma de V 94a, que se extiende hasta una seccion circular de
reposo 94b. En una realizacién, en punto de compresion 94c que separa la seccion en forma de V 94a y la seccion
circular 94b es mas pequefio que el didmetro de contacto del conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora. El
paciente P u otro usuario en consecuencia percibe un "chasquido” tactil cuando instala el conector 100 de la bolsa
calentadora/mezcladora en la seccion circular de reposo 94b, indicando una correcta y definitiva instalacion. El punto
de compresion 94c también tiende a mantener en su lugar el conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora,
impidiendo que el puerto se traslade hacia arriba dentro de la ranura 94, p. ej., mientras se llena la bolsa
calentadora/mezcladora 62.

La figura 4C ilustra una realizacion para el conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora. El conector 100 de la
bolsa calentadora/mezcladora puede fabricarse de un material que tenga un impacto fisiolodgico suficientemente bajo
en el liquido del paciente y, por lo tanto, en el paciente P. El conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora puede
estar moldeado como una sola pieza o como piezas multiples ajustadas herméticamente entre si. El conector 100 de
la bolsa calentadora/mezcladora incluye un puerto de conexion de tubo 102a para unir herméticamente la linea
calentadora/mezcladora 60 (figura 1). El puerto de conexion del tubo 102a se extiende hasta una pestana exterior
104. La pestaiia exterior 104 esta desplazada respecto a una pestana interior 106 a través de una llave antigiro 108.
Un puerto de introduccién de bolsa 102b se extiende desde la pestafia interior 106 hasta la bolsa
calentadora/mezcladora 62. En una realizacién, la bolsa calentadora/mezcladora 62 se sella al puerto de
introduccion de bolsa 102b mediante termosellado, soldadura sénica o unién con disolvente.

La luz interior del puerto de introduccion de bolsa 102b puede tener una forma cilindrica de didmetro constante o de
boquilla. Si tiene forma de boquilla, el eje o la linea central de la boquilla puede orientarse horizontalmente o hacia
abajo, hacia la parte inferior de la bandeja calentadora/mezcladora 90. Los concentrados, como la glucosa y el
tampodn, son generalmente mas pesados que el WFPD con el que se mezclan los concentrados. En consecuencia,
puede ser deseable orientar la direccion de los concentrados y del agua que entra en la bolsa
calentadora/mezcladora 62 hacia abajo, para que los concentrados y el agua tengan mas tiempo para mezclarse
antes de que el agua mas ligera se separe hacia arriba de los concentrados mas pesados.

En una realizacion, no hay ningun tubo que se extienda fuera del extremo distal del puerto de introduccién 102b, de
modo que los concentrados y el agua salgan libremente por el puerto de introduccion 102b hacia la bolsa
calentadora/mezcladora 62. En una realizacion alternativa, un colector de difusion (no ilustrado) puede unirse de
herméticamente al extremo distal del puerto de introduccién 102b. El colector de difusién puede, por ejemplo, ser un
tubo rigido o flexible que esta tapado en su extremo distal. El tubo incluye multiples aberturas o aberturas separadas
a lo largo de su longitud, que permiten que los concentrados y el agua salgan a la bolsa calentadora/mezcladora 62.
El colector de difusién distribuye de esta manera los concentrados mas uniformemente a lo largo de toda la bolsa
calentadora/mezcladora 62 y obliga a los concentrados y al WFPD a mezclarse cuando salen de los orificios o
aberturas separadas lo largo del colector de difusion.

Las figuras 4D y 4E ilustran el conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora insertado en la ranura 94 de la
pared lateral 92. La figura 4D muestra el conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora desde el exterior de la
bandeja calentadora 90, destacando la pestafia exterior 104, mientras que la figura 4E muestra el conector 100 de la
bolsa calentadora/mezcladora desde el interior de la bandeja calentadora 90, destacando la pestafa interior 106. En
la figura 4D, una parte inferior 104a (figura 4C) de la pestafia exterior 104 del conector 100 de la bolsa
calentadora/mezcladora, toca fondo contra la pestafia semicircular 92a que se extiende desde la pared lateral 92.
Las figuras 4D y 4E muestran que la pestafia exterior 104 y la pestafia interior 106 del conector 100 de la bolsa
calentadora/mezcladora estédn apoyados contra las superficies exterior e interior, respectivamente, de la pared lateral
92. La llave antigiro 108 se encuentra dentro de la ranura 94 como se ilustra con mas detalle a continuacion. El
puerto de introduccion 102b del conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora se ilustra sellado a una seccién de
la bolsa calentadora/mezcladora 62. El puerto de conexion del tubo 102a del conector 100 de la bolsa
calentadora/mezcladora no puede observarse en la figura 4D porque esta cubierto por y sellado a la linea
calentadora/mezcladora 60.
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La pestafia exterior 104 y pestafia interior 106 impiden que el conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora gire
alrededor de un eje perpendicular al eje central A (figura 4E) a través del puerto de conexion del tubo 102a cuando la
bolsa calentadora/mezcladora 62 se llena con concentrados y WFPD para su calentamiento y mezclado. Como se
ha indicado anteriormente, los concentrados son mas pesados que el WFPD. Por tanto, si el conector 100 de la
bolsa calentadora/mezcladora gira de manera que el extremo distal del puerto de introduccion 102b se oriente hacia
la parte superior de la bolsa calentadora/mezcladora 62 durante el llenado, el agua mas ligera puede fluir sobre la
mas pesada y descender el concentrado, tendiendo a impedir una mezcla adecuada. La pestafa exterior 104 y la
pestafia interior 106 impiden que se produzca dicho giro e inclinacion, ayudando a garantizar que los concentrados y
el WFPD se inyecten directamente en el interior de la bolsa calentadora/mezcladora 62, hacia el lado mas alejado de
la bolsa 62.

En la figura 4F, la pestaia exterior 104 mostrada en la figura 4D se ha quitado para que la llave antigiro 108 pueda
observarse por completo. La figura 4F ilustra una seccidon interna del conector 100 de la bolsa
calentadora/mezcladora para resaltar la llave antigiro 108, que reside dentro de la seccién en forma de V 94a de la
ranura 94 cuando la bolsa calentadora/mezcladora 62 se carga en la bandeja calentadora/mezcladora 90. Como se
ilustra, la llave antigiro 108 incluye un elemento superior horizontal 108a y un elemento vertical situado en el centro
108b, formando una "T". El elemento superior horizontal 108a se extiende hasta cada borde de la seccion en forma
de V 94a, impidiendo el giro del conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora en sentido de las agujas del reloj o
en sentido contrario a las agujas del reloj alrededor del eje central A (figura 4F) a través del puerto de conexion del
tubo 102a. El elemento vertical situado en el centro 108b afade rigidez al conector 100 de la bolsa
calentadora/mezcladora. La llave antigiro 108 tiene el propoésito adicional de impedir que la bolsa
calentadora/mezcladora 62 se cargue al revés en la bandeja calentadora/mezcladora 90. Si el paciente P u otro
usuario intenta cargar la bolsa calentadora/mezcladora 62 al revés en la bandeja calentadora/mezcladora 90, el
elemento horizontal superior 108a queda encajado dentro de la seccidon en forma de V 94a de la ranura 94, de modo
que el puerto de conexion del tubo 102a no pueda encajarse a presion en la seccion circular 94b de la ranura 94. El
paciente P u otro usuario detecta el ajuste incorrecto y vuelve a cargar la bolsa calentadora/mezcladora 62 en la
orientacion adecuada dentro de la bandeja calentadora/mezcladora 90.

La figura 4G ilustra que una vez que el paciente P u otro usuario carga la bolsa calentadora/mezcladora 62
correctamente en la bandeja calentadora/mezcladora 90, el paciente P u otro usuario cierra (p. €j., cierra con
bisagra) la tapa 96, de manera que la pared lateral 98 de la tapa 96 se encuentre con la pared lateral 92 de la
bandeja calentadora/mezcladora 90. En la realizacion ilustrada, la tapa 96 esta dimensionada y colocada de tal
manera que cuando la tapa esta cerrada, el borde inferior 98a de la pared lateral 98 se cierra sobre la pestafia
exterior 104 del conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora. Este cierre, junto con el ajuste a presion del
puerto de conexion del tubo 102a en la seccion circular 94b de la ranura 94 impide la traslacién vertical hacia arriba
o el desplazamiento del conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora dentro de la ranura 94, p. ej., debido al
llenado de la bolsa calentadora/mezcladora 62 con concentrados y WFPD.

En una realizacion alternativa (no ilustrada), el conector de la bolsa calentadora/mezcladora esta configurado de
manera que el paciente P u otro usuario carga el puerto en la ranura 94 como antes. El paciente P o el otro usuario
gira después el puerto, p. €j., 45° en el sentido de las agujas del reloj, hasta que una manija provista por el puerto
quede aproximadamente horizontal, que a su vez orienta las nervaduras de didmetro interno del conector alternativo
que reside dentro de la seccion circular 94b de la ranura 94, de modo que las nervaduras se apoyen en la pared de
la seccion circular de reposo 94b para resistir el desplazamiento vertical del puerto alternativo dentro de la ranura 94
durante el llenado de la bolsa calentadora/mezcladora 62.

El conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora o el conector alternativo de la bolsa calentadora/mezcladora que
se acaba de describir, incluyendo cualquier realizacion alternativa descrita en relacion con las figuras 4A a 4G,
puede utilizarse para cualquiera de los diferentes sistemas de dialisis 10a a 10d con preparacion de liquido de
dialisis en el punto de uso descrito en el presente documento.

Régimen de mezcla, prueba de liguido de dialisis y tratamiento

Con referencia ahora a la figura 5, mediante el método 210, se ilustra un método para mezclar liquido de dialisis en
el punto de uso utilizando multiples concentrados y WFPD. El método 210 comienza en el recuadro ovalado 212. En
el bloque 214, el paciente P u otro usuario realiza la configuracion del sistema 10 como se ha indicado
anteriormente, que incluye (i) encender el ciclador 20, (ii) colocar la bolsa calentadora/mezcladora 62 en el ciclador
20, (iii) conectar el segmento 64a de linea de agua corriente arriba al depurador de agua 110, (iv) conectar la linea
de drenaje 56 al depurador de agua 110, (v) conectar el primer conector de concentrado del casete 80a al primer
conector de concentrado del contenedor 80b, y (vi) conectar el segundo conector de concentrado del casete 82a al
segundo conector de concentrado del contenedor 82b.

En el bloque 216, el ciclador 20 realiza pruebas de integridad en seco que comprueban la presion del casete 42, el
acumulador de agua 66 y la bolsa calentadora/mezcladora 62, por ejemplo. En el bloque 222, después de determinar
que el conjunto desechable 40 pasa las pruebas de integridad, la unidad de control 22 puede encender el depurador
de agua 110 automaticamente, sincronizar de forma inalambrica con su unidad de control 112 e indicar a la unidad
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de control que prepare el WFPD, p. ej., especificando volumen y temperatura. Para preparar el WFPD, en una
realizacion observada en la figura 1, la unidad de control 112 del depurador de agua 110 hace que el depurador de
agua bombee agua depurada a una presion deseada establecida por el regulador de presién 130, a una temperatura
deseada, p. €j., de 20 °C a 30 °C, a través de filtros estériles de calidad esterilizante 70a y 70b, y a través del
segmento de linea de agua corriente arriba 64a en el acumulador de agua 66 a través de la entrada de agua 66a. El
regulador de presion 130 puede establecer la presion de salida del agua en el orden de 137,9 a 275,8 kPa (de 20 a
40 psig) para obligar a que el agua depurada pase a través de los filtros estériles de calidad esterilizante 70a y 70b
para producir WFPD que reside dentro del acumulador de agua 66. El depurador de agua 110 puede bombear, por
ejemplo, de 2 a 3 litros de agua depurada a una temperatura de 20 °C a 30 °C a través de filtros estériles de calidad
esterilizante 70a y 70b al acumulador de agua 66. Hasta el bloque 216, no se necesita el ciclador 20 para el control
de liquido, salvo para cerrar la camara de la valvula de liquido 46 en el casete 42 en el segmento de linea de agua
corriente abajo 64b y/o cerrar el oclusor 26 en la linea del paciente 50 y la linea de drenaje 56, porque el acumulador
de agua 66 desacopla o aisla el depurador de agua 110 del conjunto desechable 40 en términos de presion de
liquido y caudal. Sin embargo, debera apreciarse, que la unidad de control 22 del ciclador 20 puede iniciar la
preparaciéon de WFPD enviando una orden por cable o de forma inaldambrica a la unidad de control 112 del
depurador de agua 110 para preparar una cantidad deseada de WFPD a una temperatura determinada. La
temperatura elevada de WFPD reduce la carga de calentamiento en el ciclador 20.

En el bloque 224, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 realice una secuencia de cebado del casete 42.
Para cebar el casete 42, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 abra las valvulas de liquido 46 en el casete
42 en (i) la primera linea del contenedor de concentrado 86 y (ii) la linea de drenaje 56, lo que permite que las
camaras de bombeo 44 ceben (p. ej., de manera alterna para lograr un flujo algo continuo) la primera linea de
concentrado 76/86 con el primer concentrado del primer contenedor de concentrado 84a, empujando aire en esas
lineas al drenaje 116. Después, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 (i) cierre la valvula de liquido del
casete 46 en la primera linea de concentrado 76/86, (ii) mantenga abierta la valvula de liquido del casete 46 en la
linea de drenaje 56 y (iii) abra la valvula de liquido 46 en el casete 42 en la segunda linea de concentrado 78/88, lo
que permite que las camaras de bombeo 44 ceben (p. ej., de manera alterna para lograr un flujo algo continuo) la
segunda linea de concentrado 78/88 con el segundo concentrado del segundo contenedor de concentrado 84b,
empujando el aire de esas lineas al drenaje 116. La unidad de control 22 luego hace que el ciclador 20 (i) cierre la
valvula de fluido del casete 46 a la segunda linea de concentrado 78/88, (ii) mantener abierta la valvula de liquido del
casete 46 en la linea de drenaje 56, y (iii) abrir la camara de la valvula de liquido 46 en el segmento de linea de agua
corriente abajo 64b, lo que permite que las camaras de bombeo de liquido 44 ceben (p. €j., de manera alterna para
lograr un flujo algo continuo) el segmento de la linea 64b y drenar la linea 56 con WFPD desde el acumulador de
agua 66, empujando el aire de esas lineas al drenaje 116.

Inicialmente, la linea de drenaje 56 se llenara con una combinacion de WFPD y concentrados debido al cebado de
las lineas de concentrado 76/86 y 78/88 con concentrado. En el bloque de cebado 224, o en alguna otra etapa antes
de probar el liquido de dialisis mezclado, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 bombee suficiente WFPD
desde el acumulador de agua 66 para que la linea de drenaje se cebe completamente con WFPD, y para que fluya
WEFPD a un detector de conductividad 132. Cuando el WFPD esta en el detector de conductividad 132, la unidad de
control 112 del depurador de agua 110 puede tomar una o mas lecturas de conductividad del detector de
conductividad 132 del WFPD vy (i) comparar la(s) lectura(s) con una lectura esperada del WFPD vy enviar, por cable o
de forma inaldmbrica, una salida de "lectura buena del detector de conductividad" o de "lectura erronea del detector
de conductividad" a la unidad de control 22 del ciclador 20, que tome la accion apropiada, o (ii) envie la(s) lectura(s)
de conductividad por cable o de forma inalambrica a la unidad de control 22 del ciclador 20, para que la unidad de
control 22 pueda determinar, p. ej., comparar la lectura con una tabla de consulta, si la lectura del detector de
conductividad es buena o no y tome las medidas adecuadas. El procedimiento de calibracién anterior puede
realizarse usando uno cualquiera o mas liquidos que tengan una conductividad conocida.

En el bloque 226 comienza la mezcla, en donde la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 (i) cierre la valvula
de liquido 46 del casete 42 que conduce a la linea de drenaje 56, (ii) abra la valvula de liquido 46 del casete 42 que
conduce al segmento de linea de agua corriente abajo 64b y (iii) abra la valvula de liquido 46 del casete 42 que
conduce a la bolsa calentadora/mezcladora 62, lo que permite que las camaras de bombeo de liquido 44 bombeen
(p. €j., de manera alterna para lograr un flujo algo continuo) una cantidad deseada de WFPD desde el acumulador
de agua 66, a través del segmento de linea de agua corriente abajo 64b, a través del casete 42, a través de la linea
calentadora/mezcladora 60 y dentro de la bolsa calentadora/mezcladora 62 mediante el conector 100 de la bolsa
calentadora/mezcladora. En una realizacion, la cantidad inicial deseada de WFPD es un porcentaje de una cantidad
total deseada de WFPD, que se basa en el volumen de llenado prescrito del paciente mas un volumen adicional, p.
ej., de 300 a 500 mililitros por encima del volumen de llenado prescrito. Un porcentaje adecuado es el diez por
ciento.

En el bloque 228, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 (i) cierre la camara de valvula de liquido 46 en el
casete 42 al segmento de linea de agua corriente abajo 64b, (ii) mantenga abierta la camara de valvula de liquido 46
en el casete 42 a la bolsa calentadora/mezcladora 62 vy (iii) abra la camara de valvula de liquido 46 en el casete 42 a
la primera linea de concentrado, p. €j., glucosa, 76/86, lo que permite que las camaras de bombeo de liquido 44
bombeen (p. ej., de manera alterna para lograr un flujo algo continuo) una cantidad deseada de primer concentrado,
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p. €j., glucosa, del primer contenedor de concentrado 84a, a través de la primera linea de concentrado 76/86, a
través del casete 42, a través de la linea calentadora/mezcladora 60 y dentro de la bolsa calentadora/mezcladora 62
mediante el conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora. La cantidad deseada de primer concentrado, p. €j.,
glucosa, puede ser una cantidad total deseada del primer concentrado, que se basa en el volumen de llenado
prescrito del paciente (mas un extra de 300 a 500 mililitros de margen) y en la composiciéon quimica del liquido de
dialisis prescrito. Como ejemplos de productos quimicos autorizados de liquido de didlisis, se incluyen (i) dextrosa
monohidratada (o glucosa monohidratada) al 1,5 % = dextrosa anhidra (o glucosa anhidra) al 1,36 %, (ii) dextrosa
monohidratada (o glucosa monohidratada) al 2,5 % = dextrosa anhidra (o glucosa anhidra) al 2,27 % Yy (iii) dextrosa
monohidratada (o glucosa monohidratada) al 4,25 % = dextrosa anhidra (o glucosa anhidra) al 3,86 %.

En el bloque 230, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 (i) cierre la camara de valvula de liquido 46 en el
casete 42 a la primera linea de concentrado 76/86, (ii) mantenga abierta la camara de valvula de liquido 46 en el
casete 42 a la bolsa calentadora/mezcladora 62 y (iii) abra la cAmara de valvula de liquido 46 en el casete 42 a la
segunda linea de concentrado 78/88, p. ej., tampdn, lo que permite que las camaras de bombeo de liquido 44
bombeen (p. ej., de manera alterna para lograr un flujo algo continuo) una cantidad deseada de segundo
concentrado, p. ej., tampon, del segundo contenedor de concentrado 84b, a través de la segunda linea de
concentrado 78/88, a través del casete 42, a través de la linea calentadora/mezcladora 60 y dentro de la bolsa
calentadora/mezcladora 62 mediante el conector 100 de la bolsa calentadora/mezcladora. La cantidad deseada de
segundo concentrado, p. ej., tampodn, puede ser una cantidad total deseada del segundo concentrado, que
nuevamente se basa en el volumen de llenado prescrito del paciente (mas un extra de 300 a 500 mililitros de
margen) y en la composicion quimica del liquido de dialisis prescrito.

En el bloque 232, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 (i) cierre la camara de valvula de fluido 46 en el
casete 42 a la segunda linea de concentrado 78, (ii) mantenga abierta la camara de valvula de liquido 46 en el
casete 42 a la bolsa calentadora/mezcladora 62 y (iii) abra la camara de valvula de liquido 46 en el casete 42 al
segmento de linea de agua corriente abajo 64b, lo que permite que las camaras de bombeo de liquido 44 bombeen
(p. €j., de manera alterna para lograr un flujo algo continuo) la cantidad restante, p. ej., noventa por ciento, de WFPD
del acumulador de agua 66, a través del segmento de linea de agua corriente abajo 64b, a través del casete 42, a
través de la linea calentadora/mezcladora 60 y dentro de la bolsa calentadora/mezcladora 62 mediante el conector
100 de la bolsa calentadora/mezcladora. En este punto, las cantidades correctas de WFPD, de primer concentrado,
p. €j., glucosa, de segundo concentrado, p. €j., tampodn, y .... de enésimo concentrado (el método 210 es escalable
para cualquier nimero deseado de concentrados, incluyendo un solo concentrado) se preparan a la cantidad
prescrita de la solucion de dialisis peritoneal prescrita. La cantidad prescrita residira dentro de la bolsa
calentadora/mezcladora 62 y el casete 42. Es decir, el bombeo del porcentaje restante de WFPD puede finalizar
cuando el ultimo recorrido de bombeo de agua alcanza una de las camaras de bombeo de liquido 44.

En el bloque 234, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 (i) encienda el calentador de liquido dentro de la
carcasa 24 para calentar el WFPD y se concentre dentro de la bolsa calentadora/mezcladora 62 (aunque el
calentamiento puede comenzar antes siempre que haya algun tipo de liquido dentro de la bolsa
calentadora/mezcladora 62) y (ii) realizar una secuencia de "intercambio". Para realizar la secuencia de intercambio,
la unidad de control 22 puede hacer que el ciclador 20 cierre todas las camaras de valvula de liquido 46 en el casete
42 excepto la cédmara de valvula de liquido 46 en la linea mezcladora/calentadora 60 y en la bolsa
mezcladora/calentadora 62. Las camaras de bombeo de liquido 44 se accionan secuencial y repetidamente para (i)
extraer el WFPD vy los concentrados de la bolsa calentadora/mezcladora 62 al interior de las camaras de bombeo y
(ii) empujar el WFPD vy los concentrados desde las camaras de bombeo a la bolsa calentadora/ mezcladora 62. La
unidad de control 22 puede programarse para accionar conjuntamente las camaras de bombeo de liquido 44 de
modo que extraigan y empujen al mismo tiempo, o de manera alterna para que una camara de bombeo 44 extraiga
de la bolsa calentadora/mezcladora 62, mientras que la otra camara de la bomba 44 empuje hacia la bolsa
calentadora/mezcladora 62, creando turbulencia en la linea calentadora/mezcladora 60.

Como alternativa, la unidad de control 22 esta programada para hacer que la primera y la segunda camaras de
bombeo 44 bombeen entre si una o mas veces antes de empujar el liquido de vuelta a la bolsa
calentadora/mezcladora 62. Adicionalmente, para crear mas turbulencia, en cualquiera de los métodos de
intercambio, se contempla programar la unidad de control 22 para hacer que la sefal de entrada eléctrica a una o
mas valvulas neumaticas de orificio variable de las camaras de bombeo 44 varie durante la secuencia de
intercambio, p. €j., de manera pulsada, ciclica o sinusoidal, como 3,5 kPa (0,5 psig) arriba y abajo de una presion de
bombeo media, como 24,8 kPa (3,6 psig). Por otra parte, en cualquiera de los métodos de intercambio, se contempla
bombear desde y hacia la bolsa calentadora/mezcladora 62 hasta que, por ejemplo, se bombee el 200 por ciento del
volumen de la bolsa calentadora/mezcladora de un lado a otro. El 200 por ciento u otro porcentaje deseado puede
alcanzarse en un tiempo necesario para calentar correctamente el liquido de didlisis mezclado a, p. €j., de 35°C a
37 °C.

En el recuadro romboidal 236 después del intercambio, y recordando que la linea de drenaje 56 esta cebada con
WFPD, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 cierre todas las camaras de valvula de liquido 46 en el casete
42 excepto la camara de valvula de liquido 46 para drenar la linea 56, lo que permite que las camaras de bombeo de
liquido 44 bombeen (p. ej., de manera alterna para lograr un flujo algo continuo) una cantidad de muestra deseada,
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p. €j., de 80 a 100 mililitros, de liquido de didlisis mezclado nuevo por la linea de drenaje 56 al detector de
conductividad 132 para tomar una o mas lecturas de conductividad del liquido de dialisis mezclado, nuevo. En una
realizacion, la unidad de control 22 esta programada para hacer que el ciclador 20 bombee después WFPD por la
linea de drenaje 56 al detector de conductividad 132 después de que, p. €j., de 80 a 100 mililitros, de flujo tapén de
solucion de didlisis se mezcle para proporcionar una clara diferenciacion de deteccion de conductividad tanto antes
como después del flujo de tapdn. Para proporcionar el WFPD después del flujo de tapén, la unidad de control 22
puede programarse para (i) cerrar la valvula de liquido del casete 46 que conduce a la linea calentadora/mezcladora
60, abrir la valvula de liquido del casete 46 que conduce al segmento de la linea de agua corriente abajo 64b y al
acumulador de agua 66, abrir la valvula de liquido del casete 46 que conduce a la linea de drenaje 56, lo que permite
que las camaras de bombeo de liquido 44 bombeen (p. €j., de manera alterna para lograr un flujo algo continuo) una
cantidad deseada de WFPD desde el acumulador de agua 66, a través del segmento de linea de agua corriente
abajo 64b, a través del casete 42, por la linea de drenaje 56 hasta el detector de conductividad 132.

Los diferentes liquidos de dialisis para PD normalmente se diferencian por los niveles de dextrosa o glucosa. Por
ejemplo, existe un liquido de didlisis para PD con dextrosa monohidratada (o glucosa monohidratada) al 4,25 % =
dextrosa anhidra (o glucosa anhidra) al 3,86 %. La dextrosa al 4,25 % puede, dependiendo de su formulacion
quimica, tener una mediciéon de conductividad correspondiente y repetible de 11,64 mS/cm. Los otros dos tipos de
liqguidos de didlisis comunes (dextrosa al 1,5 % y dextrosa al 2,5 %) producen mediciones de conductividad
correspondientes y repetibles diferentes. Por lo tanto, la unidad de control 22 puede verificar si el liquido de dialisis
se ha mezclado adecuadamente comparando su conductividad medida con una conductividad esperada guardada
en una tabla de consulta.

Como parte del bloque 234, y como se describe de manera similar en el bloque 224, cuando el detector de
conductividad 132 lee el flujo de tapon de liquido de dialisis recién mezclado, la unidad de control 112 del depurador
de agua 110 toma una o mas lecturas de conductividad del detector de conductividad 132 para el flujo de tap6n de
liquido de dialisis mezclado y (i) compara la(s) lectura(s) con una lectura esperada de WFPD y envia, por cable o de
forma inalambrica, una salida de "lectura buena de liquido de dialisis mezclado" o de "lectura errénea de liquido de
dialisis mezclado" a la unidad de control 22 del ciclador 20 que toma la accién apropiada, o (ii) envia la(s) lectura(s)
de conductividad por cable o de forma inalambrica a la unidad de control 22 del ciclador 20, para que la unidad de
control 22 pueda determinar, p. €j., comparar la lectura con una tabla de consulta, si la(s) lectura(s) del liquido de
dialisis mezclado es/son buena(s) o no. La comparacion puede ser a un intervalo, p. €j., dentro del cinco por ciento
de la conductividad del punto de referencia.

Si el resultado en el recuadro romboidal 236 es que el liquido de didlisis medido esté fuera del intervalo de la
conductividad del punto de referencia, el método 210 en el recuadro romboidal 238 pregunta si ya se ha realizado
una cantidad adicional de intercambio. Si ya se ha realizado una cantidad de intercambio adicional segun lo
determinado en el recuadro romboidal 238, la unidad de control 22 del ciclador 20 en el bloque 240 hace que el lote
actual de liquido de didlisis mezclado se envie al drenaje 116 y realiza el proceso de mezcla nuevamente,
comenzando en el bloque 226. Si aun no se ha realizado una cantidad de intercambio adicional segun lo
determinado en el recuadro romboidal 238, la unidad de control 22 del ciclador 20 en el bloque 242 hace que se
produzca una cantidad adicional de intercambio, en donde otro 50 por ciento del volumen de la bolsa
calentadora/mezcladora, por ejemplo, se bombea de un lado a otro, después de lo cual, el método 210 vuelve al
recuadro romboidal 236 para probar de nuevo el liquido de dialisis adicionalmente intercambiado. En un método,
precediendo al intercambio adicional en el bloque 238, la unidad de control 22 puede hacer que se envie una
segunda muestra de liquido de didlisis mezclado al detector de conductividad 132 para una nueva medicién (en caso
de una medicidén errénea en la primera muestra, p. €j., debido al aire).

Debe apreciarse que cuando el detector de conductividad 132 no se usa para el muestreo, el detector se puede
omitir para que no se use en absoluto o se use para un propésito diferente, p. ej., en el depurador de agua 110 para
muestrear la conductividad del agua que se estd depurando. La figura 16 ilustra diferentes realizaciones para
proporcionar esta funcionalidad. La figura 16 ilustra el detector de conductividad rodeado por seis valvulas 286a a
286e, que pueden ser electrovalvulas de solenoide (p. ej., normalmente cerradas, energizado abierto) bajo el control
de la unidad de control 112. En una operacién normal de drenaje, cuando no se desea probar la muestra de liquido
mezclado, la unidad de control 112 hace que las valvulas 286b, 286¢, 286d y 286e provistas en trayectorias de flujo
paralelas o la lineas 292a y 292b se cierren y que la valvula 286f se abra, por lo que el liquido de dialisis utilizado,
WFPD, concentrado no utilizado o combinaciones de los mismos, puedan fluir a través de la linea de drenaje 56,
valvula 286f, al drenaje 116 en el depurador de agua 110. En este caso, el detector de conductividad 132 se desvia
por completo y la valvula 286a se puede abrir o cerrar para permitir o no que el agua depurada fluya fuera de la linea
de agua 64 segun se desee. Alternativamente, durante una operaciéon de drenaje, cuando no se desea probar la
muestra de liquido mezclado, la unidad de control 112 hace que (i) las valvulas 286d y 286e se cierren y la valvula
286f se abra para que el liquido de dialisis usado, WFPD, concentrado no utilizado o combinaciones de los mismos,
puedan fluir a través de la linea de drenaje 56, valvula 286f, al drenaje 116 en el depurador de agua 110 y que (ii) la
valvula 286a se cierre y las valvulas 286b y 286¢ se abran para que el agua depurada fluya a través del detector de
conductividad 132 para la deteccion. Debe apreciarse que la unidad de control 112 puede controlar el cierre de la
valvula 286a y la apertura de las valvulas 286b y 286¢ para probar la salida de agua depurada independientemente
de si el efluente fluye o no a través de la linea de drenaje 56 hacia el drenaje 116. Cuando se desea el muestreo de
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liquidos mezclados, la unidad de control 112 hace que las valvulas 286b, 286¢ y 286f se cierren y que las valvulas
286d y 286e se abran, de modo que la muestra de liquido mezclado fluya mas alla del detector de conductividad 132
para drenar. En este caso, la valvula 286a puede estar abierta o cerrada para permitir o no que el agua depurada
fluya a través de la linea de agua principal 292c.

En una disposicidn alternativa, no se proporciona la valvula 286a y el detector de conductividad 132 se mueve hacia
donde se situa la valvula 286a en la figura 16, de modo que el detector de conductividad 132 pueda reemplazar al
detector de conductividad corriente abajo 170b. Las vélvulas 286b y 286¢c se mueven fuera de las conexiones de las
lineas paralelas 292a y 292b a la linea de agua principal 292c, de modo que la unidad de control 112 pueda permitir
selectivamente que el detector de conductividad 132 detecte el agua depurada que fluye a través de la linea de agua
principal 292c. Cuando las valvulas 286b y 286¢ estan cerradas, la unidad de control 112 puede cerrar la valvula
286f y abrir las valvulas 286d y 286e, de modo que el liquido mezclado de muestra pueda fluir mas alla del detector
de conductividad 132 para drenar. En esta disposicion alternativa, el liquido mezclado de muestra puede no fluir mas
allda del detector de conductividad 132 para drenar cuando el agua depurada fluye a través de la linea de agua
principal 292c. Ademas, todo el agua depurada que fluye a través de la linea de agua principal 292c ve el detector
de conductividad 132, de modo que no es posible el muestreo selectivo de agua depurada que fluye a través de la
linea de agua principal 292c.

Volviendo al método 210, si el resultado en el recuadro romboidal 236 es que el liquido de dialisis medido esta
dentro del intervalo de la conductividad del punto de referencia, el método 210 prosigue con el tratamiento. En este
caso, en el recuadro romboidal 244, la unidad de control 22 del ciclador 20 determina si el préximo procedimiento de
llenado para el paciente P es un primer procedimiento de llenado para el tratamiento actual. En ese caso, en el
bloque 246, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 abra la valvula de liquido 46 del casete 42 a la linea del
paciente 50 y cebe la linea del paciente 50 hasta el conector del paciente 52 con liquido de dialisis adecuadamente
mezclado. El conector del paciente 52 puede, por ejemplo, estar equipado con un protector de punta que tiene una
membrana hidréfoba que permite que el aire sea empujado a través de la membrana por el liquido de didlisis
mezclado correctamente que llena la linea del paciente 50. Una vez que la linea del paciente 50 esté cebada, la
interfaz de usuario 30 solicita al paciente P que conecte el conector del paciente 52 al equipo de transferencia 54 del
paciente P, que conduce al catéter permanente del paciente P.

En el recuadro romboidal 248, la unidad de control 22 determina si el paciente P ya esta lleno con liquido de didlisis
usado. La unidad de control 22 y la interfaz de usuario 30 del ciclador 20 pueden, por ejemplo, preguntar al paciente
P durante la configuracion del tratamiento si se necesita o no un drenaje inicial. Si es asi, o si el proximo
procedimiento de llenado no es el primer procedimiento de llenado segun lo determinado en el recuadro romboidal
244 (lo que significa que el paciente P ya tiene un volumen de llenado mas una cantidad de ultrafiltracion eliminada),
el método 210 realiza un procedimiento de drenaje para el paciente P en el bloque 250. En el bloque 250, la unidad
de control 22 hace que el ciclador 20 (i) mantenga abierta la valvula de liquido 46 del casete 42 a la linea del
paciente 50 y (ii) abra la valvula de liquido 46 del casete 42 a la linea de drenaje 56, lo que permite que las camaras
de bombeo de liquido 44 bombeen (p. €j., de manera alterna para lograr un flujo algo continuo) liquido de dialisis
utilizado desde peritoneo del paciente al drenaje 116 (ya sea un drenaje completo para didlisis peritoneal de ciclo
continuo ("CCPD") o un drenaje parcial para un tratamiento de PD tidal, cualquiera que esté prescrito), registrando la
cantidad drenada con el fin de determinar la ultrafiltracion eliminada durante las veinticuatro horas anteriores
(suponiendo que los tratamientos consecutivos comiencen a la misma hora de la noche).

En el recuadro romboidal 248, si el paciente P no ha usado liquido de dialisis para drenar inicialmente, o cuando se
completa el drenaje en el bloque 250, el método 210 realiza un procedimiento de llenado para el paciente P en el
bloque 252. En el bloque 252, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 (i) mantenga abierta la valvula de
liquido 46 del casete 42 a la linea del paciente 50 y (ii) abra la valvula de liquido 46 del casete 42 a la linea
calentadora/mezcladora 60, lo que permite que las camaras de bombeo de liquido 44 bombeen (p. ej., de manera
alterna para lograr un flujo algo continuo) liquido de dialisis nuevo correctamente mezclado desde la bolsa
calentadora/mezcladora 62 al paciente P. La cantidad de liquido de didlisis nuevo, correctamente mezclada,
bombeada, la prescribe un médico o facultativo. Como se ha indicado anteriormente, la unidad de control 22 esta
programada para preparar una mayor cantidad de liquido de dialisis nuevo para almacenar en la bolsa
calentadora/mezcladora 62 que la que se suministra al paciente P durante el procedimiento de llenado, p. €j., 2,5
litros cuando solo se bombean 2 litros al paciente. En consecuencia, es probable que hay cierta cantidad de liquido
de dialisis nuevo, p. €j., 500 mililitros, dentro de la bolsa calentadora/mezcladora 62 después del procedimiento de
llenado.

En el bloque 254, el método 210 realiza un procedimiento de permanencia en el paciente. Durante el procedimiento
de permanencia, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20 cierre la valvula de liquido 46 del casete 42 a la
linea del paciente 50. El efecto terapéutico del liquido de dialisis nuevo recién mezclado tiene lugar durante la fase
de permanencia. Los residuos y las toxinas se mueven osméticamente desde la sangre del paciente P, a través de la
membrana peritoneal del paciente P, en el liquido de dialisis. El exceso de liquido del paciente P también se elimina
en el liquido de didlisis como ultrafiltracion ("UF"), normalmente siete por ciento del volumen de llenado,
aproximadamente 140 mililitros para un volumen de llenado de 2 litros). El periodo de permanencia en el bloque 254
puede durar de una a dos horas, por ejemplo.
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En el recuadro romboidal 256, la unidad de control 22 determina si hay otro ciclo de preparacién en el punto de uso
para el tratamiento actual. En ese caso, en el bloque 258, la unidad de control 22 hace que el ciclador 20, durante el
periodo de permanencia, indique al depurador de agua 110 que prepare otro lote, p. €j., de 2 a 3 litros, de WFPD y
suministre el lote a una temperatura deseada al acumulador de agua 66. La preparacion de WFPD en el bloque 258
puede realizarse de acuerdo con el procedimiento de valvula descrito en relacion con el bloque 222. Ademas, dado
que el acumulador de agua 66 desacopla el ciclador 20 del depurador de agua 110 en términos de flujo de fluido y
presioén, el procedimiento del bloque 258 no tiene que esperar hasta el periodo de permanencia y, como alternativa,
puede comenzar durante el procedimiento de llenado del paciente en el bloque 252 o incluso en el procedimiento de
drenaje del paciente en el bloque 250, proporcionando tiempo adicional para preparar el siguiente lote de liquido de
dialisis, que se produce durante el procedimiento de permanencia, comenzando en el bloque 226 y siguiendo las
etapas de mezclado hasta el bloque 234.

También debe apreciarse que la unidad de control 22 sabe cuanto WFPD reside en el acumulador de agua 66 en
cualquier momento porque sabe cuanto le dijo al depurador de agua 110 que enviara al acumulador 66 y cuanto hizo
que el ciclador 20 bombeara desde el acumulador 66. Para no sobrellenar el acumulador de agua 66, la unidad de
control 22 esta programada en consecuencia para calcular cuanto WFPD adicional se necesita en el bloque 258, que
junto con cualquier WFPD residual que resida en el acumulador de agua 66 suma una cantidad total deseada de
WFPD en el acumulador.

De manera similar, como se ha indicado anteriormente, es probable que quede liquido de didlisis nuevo residual en
la bolsa calentadora/mezcladora 62 cuando el segundo, tercer, cuarto, etc., lote de liquido de dialisis se prepara en
las etapa de mezcla 226 a 234. La unidad de control 22 sabe cuanto liquido de dialisis se suministré a la bolsa
calentadora/mezcladora 62 en el procedimiento anterior de mezclado y calentamiento y cuanto de ese liquido de
didlisis se suministré al paciente P en el procedimiento de llenado anterior en el bloque 252. Controla la bolsa
calentadora/mezcladora 62 y calcula cuanto liquido de dialisis nuevo debe mezclar con el liquido residual para
obtener la misma cantidad extra deseada, p. ej., de 300 a 500 mililitros. Asi por ejemplo, si se prepararon
inicialmente 2,5 litros de liquido de dialisis nuevo en la bolsa calentadora/mezcladora 62 y se suministraron 2 litros al
paciente P en el llenado anterior, la unidad de control 22 la préxima vez prepara solo 2 litros de liquido de dialisis
nuevo para obtener los mismos 2,5 litros deseados (incluido el margen deseado de 500 mililitros) en la bolsa
calentadora/mezcladora 62 antes del siguiente procedimiento de llenado del paciente.

Se contempla que un médico o facultativo pueda prescribir diferentes niveles de dextrosa o glucosa para diferentes
procedimientos de llenado del paciente del mismo tratamiento. Por ejemplo, se puede prescribir un primer llenado
para usar liquido de didlisis de dextrosa monohidratada al 1,5 %, mientras que un segundo llenado usa liquido de
didlisis con dextrosa monohidratada al 2,5 %, y un tercer llenado usa liquido de dialisis con dextrosa monohidratada
al 4,25 %. Cuando se hace esto, y cuando hay un volumen residual de liquido de dialisis dentro de la bolsa
calentadora/mezcladora 62 con un nivel de dextrosa diferente al prescrito para el lote actual de liquido de dialisis, la
unidad de control 22 puede programarse para hacer que el ciclador 20 realice cualquiera de lo siguiente: (i) bombear
el liquido de didlisis residual al drenaje 116 y preparar un nuevo lote de liquido de dialisis mas cualquier excedente
deseado al nivel de dextrosa o glucosa prescrito, (ii) conservar el liquido de didlisis residual y preparar un nuevo lote
de liquido de dialisis en una cantidad para mantener el excedente deseado y al nivel de dextrosa o glucosa prescrito,
sabiendo que la mezcla resultante sera diferente a la del nivel de dextrosa o glucosa prescrito debido a que el liquido
de didlisis residual tiene un nivel diferente de dextrosa o glucosa, o (iii) conservar el liquido de dialisis residual y
preparar un nuevo lote de liquido de dialisis en una cantidad que mantenga el excedente deseado y a un nivel de
dextrosa o glucosa que, junto con el liquido de dialisis residual que tiene el diferente nivel de dextrosa o glucosa,
alcanzara el nivel prescrito de dextrosa o glucosa. La opcion (ii) es aceptable porque el nivel de dextrosa o glucosa
resultante estara en un intervalo fisiolégicamente seguro para el paciente P, p. €j., en o entre los niveles de liquido
de didlisis con dextrosa monohidratada aceptados reglamentariamente del 1,5 % al 4,25 %. En una realizacion, la
tabla de consulta dentro de la unidad de control 22 o la unidad de control 112, esta programada para almacenar
valores de conductividad de punto de referencia para combinaciones esperadas, p. €j., para una situacion en (ii)
donde 500 mililitros de liquido de dialisis con dextrosa monohidratada al 1,5 % se combinan con 2 litros de liquido de
didlisis con dextrosa monohidratada al 2,5 %. Los valores de conductividad del punto de referencia para las
combinaciones esperadas también incluyen las combinaciones que se producen cuando un médico o facultativo
prescribe un nivel de dextrosa o glucosa fisioldgicamente seguro para el paciente P, p. €j., en o entre los niveles de
liquido de dialisis con dextrosa monohidratada aceptados reglamentariamente del 1,5 % al 4,25 %.

Si no hay un ciclo de preparacién adicional en el punto de uso para el tratamiento actual segun lo determinado en el
recuadro romboidal 256, la unidad de control en el recuadro romboidal 260 determina si la prescripcién de
tratamiento del paciente P requiere un ultimo llenado de la bolsa para el paciente P. En una realizacion, la ultima
bolsa esta conectada al conector 74 para la ultima bolsa o linea de muestra 72. La ultima bolsa normalmente incluye
un liquido de dialisis premezclado y esterilizado que tiene un nivel mas alto de dextrosa o glucosa y una formulacion
quimica que no puede prepararse utilizando el primer y segundo concentrado en el primer y segundo container de
concentrado 84a y 84b.

Si hay un ultimo llenado de bolsa para el paciente P, como se determina en el recuadro romboidal 260, la unidad de
control 22 en el bloque 262 hace que el ciclador 20 realice un drenaje en el paciente, p. ej., de acuerdo con la
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secuencia de vélvulas de drenaje indicada en el bloque 250. La unidad de control 22 en el bloque 264 hace que el
ciclador 20 realice un llenado en el paciente utilizando liquido de dialisis de la Ultima bolsa procedente de la ultima
bolsa conectada al conector 74 y el procedimiento de valvula de llenado descrito en el bloque 252 en un método.
Después del ultimo llenado de la bolsa, el método 210 finaliza en el recuadro ovalado 270.

Si no hay un ultimo llenado de bolsa para el paciente P, como se determina en el recuadro romboidal 260, la unidad
de control 22 en el recuadro romboidal 266 determina si la prescripcién del paciente P requiere que éste finalice el
tratamiento en seco o con el ultimo volumen de llenado restante en la cavidad peritoneal del paciente P. Es decir, la
unidad de control 22 determina si hay o no un procedimiento de drenaje final del paciente. Si no lo hay, el
tratamiento finaliza en el recuadro ovalado 270. En ese caso, la unidad de control 22 en el bloque 262 hace que el
ciclador 20 realice un drenaje en el paciente, p. €j., de acuerdo con la secuencia de valvulas de drenaje indicada en
el bloque 250. Después del drenaje final, el método 210 finaliza en el recuadro ovalado 270.

Al final del tratamiento en el recuadro ovalado 270, en una realizacion, la unidad de control 22 esta programada para
hacer que el ciclador 20 bombee la mayor cantidad de liquido de didlisis nuevo restante, liquido de dialisis usado,
WFPD y concentrados al drenaje 116 como sea posible. No obstante, es probable que quede algo de liquido dentro
del conjunto desechable 40. Como se ha descrito anteriormente, el conector de la linea de agua 68 y el conector de
la linea de drenaje 58, pueden conectarse entre si al final del tratamiento, de modo que no pueda derramarse liquido
fuera de esas lineas cuando el conjunto desechable 40 se retire del ciclador 20 y del depurador de agua 110.

En un método alternativo al método 210, cuando al paciente P se le prescribe un volumen de llenado relativamente
bajo, p. €j., para un tratamiento pediatrico, la unidad de control 22 puede programarse para hacer que el ciclador 20
prepare multiples volimenes de llenado de liquido de dialisis a la vez y almacene los multiples volumenes de llenado
y quizas una cantidad extra en la bolsa calentadora/mezcladora 62. En dicha situacion, las etapas del método 210
hasta el bloque 244 son iguales. Sin embargo, posteriormente, la unidad de control se programa para hacer que el
ciclador 20 realice al menos un llenado adicional sin las etapas intermedias de mezclado establecidas desde el
bloque 226 al bloque 234.

Ventajas del acumulador de agua

El acumulador de agua 66 ofrece muchas ventajas, por ejemplo, el desacoplamiento del flujo de liquido y la presion
del ciclador 20 y el depurador de agua 110 comentado anteriormente. Ademas de permitir hacer WFPD mientras el
ciclador 20 est4 realizando el tratamiento, el desacoplamiento de la presion también protege al ciclador 20 y al
casete 42 en una situacion en la que uno o ambos filtros estériles de calidad esterilizante 70a y 70b fallen, lo que
podria permitir que la presion de funcionamiento regulada del depurador de agua 110 que impulsa los filtros estériles
de calidad esterilizante 70a y 70b se viera corriente abajo de los filtros. Si dicha presion, p. ej., de 137,9 a 275,8 kPa
(de 20 a 40 psig), llegara al casete 42, cuyo ciclador 20 en diversas realizaciones funciona a presiones de hasta solo
48,3 kPa (7 psig) de presion positiva y -34,5 kPa (-5 psig) de presion de succidn, las valvulas cerradas del casete 46
se obligarian a abrirse y las camaras 44 de la camara de bombeo se obligarian a una posicion abierta de fin de
recorrido. Por tanto, el ciclador 20 quedaria inoperativo. El acumulador de agua 66 impide que se produzca esta
situacion proporcionando un lugar para absorber la sobrepresion, proporcionando suficiente tiempo para que el
depurador de agua 110 detecte una caida de presion correspondiente y tome las medidas apropiadas, tal como
entrar en un modo seguro en el que sus bombas se apagan y se envia una alerta por cable o inalambrica al ciclador
20, que a su vez emite una alarma audible, visual o audiovisual en la interfaz de usuario 30.

Otras ventajas que ofrece el acumulador de agua 66 incluyen permitir que los filtros estériles de calidad esterilizante
70a y 70b funcionen a presiones mas bajas y, por tanto, sean mas asequibles. Las presiones de funcionamiento mas
bajas dentro del depurador de agua 110 también producen menos desgaste en sus componentes.

Alternativa al Acumulador de Agua

En el presente documento también se describe un sistema de dialisis alternativo 10b que tiene una preparacion de
liqguido de dialisis en el punto de uso (ilustrado en la figura 6). El sistema 10b tiene muchos de los mismos
componentes que el sistema 10a, y los elementos que son similares, incluyendo todas las realizaciones alternativas
indicadas con respecto a dichos elementos, tienen la misma numeracion. Para facilitar la ilustraciéon, unicamente se
ilustra una porcion del ciclador 20 y del depurador de agua 110. La principal diferencia entre los sistemas 10a y 10b
es que el acumulador de agua 66 no se proporciona en el sistema 10b. En cambio, el sistema 10b proporciona un
circuito de recirculacién 200 que tiene una porcion desechable que incluye una linea de recirculacion desechable
202a y un conector de recirculacion desechable 202b, y una porcion del depurador de agua que incluye una linea de
recirculacion del depurador de agua 204a y un conector de recirculacion de agua 204b.

El circuito de recirculacion 200 también esta provisto de una bomba 140, que controla la unidad de control 112 para
recircular un determinado porcentaje del WFPD que sale de los filtros estériles de calidad esterilizante 70a y 70b. En
el ejemplo ilustrado, la bomba 140 extrae 70 mililitros por minuto de los 300 mililitros por minuto que salen de los
filtros estériles de calidad esterilizante 70a y 70b. Los 230 mililitros por minuto resultantes de flujo al casete 42 en el
ciclador 20 son suficientes. La presion en la linea de recirculacion desechable 202a y en la porcion de la linea de
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recirculacion del depurador de agua 204a que va desde el conector de circulacion de agua 204b hasta la entrada de
la bomba 140, normalmente es baja porque la linea comienza corriente abajo de los filtros estériles de calidad
esterilizante 70a y 70b, lo que han provocado una gran caida de presion. Si hay una fisura en uno o mas de los
filtros estériles de calidad esterilizante 70a y 70b, la porcién de baja presién del circuito de recirculacion 200 absorbe
el aumento de la presion corriente abajo y proporciona suficiente tiempo para que el depurador de agua 110 detecte
una caida de presion correspondiente y tome las medidas apropiadas, tal como entrar en un modo seguro en el que
sus bombas se apagan y se envia una alerta por cable o inalambrica al ciclador 20, que a su vez emite una alarma
audible, visual o audiovisual en la interfaz de usuario 30.

Alternativa a la deteccién de linea de drenaje

Cn referencia ahora a la figura 7, se ilustra una realizaciéon de un sistema de didlisis alternativo 10c con preparacion
de liquido de dialisis en el punto de uso. El sistema 10c tiene muchos de los mismos componentes que el sistema
10a, y los elementos que son similares, incluyendo todas las realizaciones alternativas indicadas con respecto a
dichos elementos, tienen la misma numeraciéon. Cada uno de los sistemas 10a, 10b y 10d de preparacién de liquido
de didlisis en el punto de uso, muestra el detector de conductividad 132 situado en la linea de drenaje 56 en el
depurador de agua 110. El sistema 10c ubica el detector de conductividad 132 en su lugar dentro del ciclador 20 y
en una linea de muestra 206a, 206b, 206c y 206d independiente, no en la linea de drenaje 56. En la realizaciéon
ilustrada, las porciones de la linea de muestra 206a y 206d forman parte del conjunto desechable 40, mientras que
las porciones de la linea de muestra 206b y 206¢c, colocadas en comunicacion fluida con las porciones desechables
de la linea de muestra 206a y 206d, respectivamente, estan conectadas al detector de conductividad 132 y son
permanentes dentro de la carcasa 24 del ciclador 20.

La porcién de la linea de muestra 206d desechable conduce a una bolsa de muestra 208. Al cargar el conjunto
desechable 40 en el sistema 10c, el paciente P u otro usuario, conecta las porciones desechables de la linea de
muestra 206a y 206d a los conectores apropiados situados en la carcasa 24 del ciclador 20. Los extremos de las
porciones de la linea de muestra 206a y 206d pueden configurarse para conectarse entre si después del tratamiento
como el conector de la linea de agua 68 y el conector de drenaje 58 descritos anteriormente, de modo que el
conjunto desechable 40 pueda desecharse facilmente sin derramamiento.

El método 210 de la figura 5 funciona igual con el sistema 10c, excepto que al comprobar una muestra mezclada en
el recuadro romboidal 236, la unidad de control 22 del ciclador 20 hace que las valvulas de liquido del casete 46 que
conducen a (i) la linea calentadora/mezcladora 60 y a la bolsa calentadora/mezcladora 62 y a (ii) la linea de muestra
206a, 206b, 206¢ y 206d se abran (en lugar de la linea de drenaje 56), permitiendo que las cdmaras de bombeo de
liquido 44 del casete 42 bombeen una cantidad de muestra deseada de liquido de dialisis mezclado, p. €j., de 80 a
100 mililitros, desde la bolsa calentadora/mezcladora 62 al detector de conductividad 132. Como antes, la muestra
es precedida y seguida del bombeo a través del casete 42 del WFPD desde el acumulador de agua 66 hasta el
detector de conductividad 132. El WFPD y la muestra de liquido de didlisis mezclado se recogen en la bolsa de
muestra 208.

Régimen de mezcla alternativo y prueba de liquido de dialisis

En el presente documento también se describe, y se ilustra en la figura 8, otro sistema alternativo 10d para dosificar
liquidos de WFPD y al menos un primer concentrado. El sistema 10d generalmente esta destinado a la preparacion
de liquidos de tratamiento in situ y al tratamiento del paciente con los liquidos preparados. El sistema 10d puede
configurarse para tratar pacientes que padecen insuficiencia renal y, en particular, utilizando el ciclador 20 de dialisis
peritoneal. El sistema 10d también esta configurado para preparar un liquido de dialisis peritoneal mezclando agua
depurada (preparada in situ) y concentrados y para tratar a un paciente en un tratamiento de dialisis peritoneal.

El sistema 10d anterior incluye un depurador de agua 110 y un ciclador 20. Puede decirse que un dispositivo
dosificador esta formado por un ciclador 20 de dialisis peritoneal ("PD"), que dirige un circuito de conjunto
desechable 40, que incluye un casete 42 al que se conecta una pluralidad de lineas y un contenedor, tal como una
bolsa calentadora/mezcladora 62 configurada para recibir un liquido de tratamiento.

En el sistema ilustrado de la figura 8, el depurador de agua 110 recibe agua de una fuente de agua 150 doméstica,
tal como una fuente continua de agua potable o bebible del domicilio de un paciente. Como se indica en el presente
documento, el depurador de agua 110 puede instalarse en una habitacion que disponga de acceso a la fuente de
agua 150 para proporcionar WFPD al ciclador 20.

Para reducir/controlar la dureza del agua, puede proporcionarse un moédulo descalcificador 152. En la realizacion
ilustrada, el médulo descalcificador incluye un prefiltro 154 para eliminar la suciedad y los sedimentos y un filtro de
carbono 156 para eliminar ademas los contaminantes y las impurezas. La descalcificacion del agua puede realizarse
de manera alternativa o adicional, utilizando resinas de intercambio i6nico o descalcificadoras, como se conoce en la
técnica. La figura 8 muestra esquematicamente un cartucho de resina de intercambio i6nico 158 y sales
regeneradoras 160, tales como sales de NaCl.
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Debe apreciarse que el moédulo descalcificador 152 es opcional y puede no estar presente. También debe
apreciarse, que los depuradores de agua 110 de cualquiera de los sistemas 10a a 10d indicados en el presente
documento, y de hecho con cualquiera de las realizaciones alternativas indicadas en el presente documento, pueden
estar provistos de un moédulo descalcificador 152 aunque el médulo no se ilustre ni se describa con esos sistemas o
realizaciones.

Se analiza una realizacion ilustrativa del depurador de agua 110 en relacién con la figura 16. El agua descalcificada
(o no descalcificada) entra en el depurador de agua 110 a través de una toma de agua 162. La figura 16 ilustra que
el depurador de agua 110 incluye un circuito depurador 164 que acepta agua de la toma de agua 162 y que incluye
un modulo de 6smosis inversa 166 para depurar el agua de la toma 162. En particular, el agua surtida entra en el
depurador de agua 110 a través de la toma de agua 162 controlada por una valvula de entrada 168 (p. €j., una
valvula solenoide) bajo el control de la unidad de control 112 del depurador de agua 110. Una celda de conductividad
170a situada corriente abajo de la valvula de entrada 168 a lo largo de la trayectoria del flujo controla la
conductividad del agua entrante. El agua entrante pasa después por una valvula de flujo constante 172, que produce
un flujo de agua regular hacia un depésito o tanque 174 siempre que la presiéon del agua esté por encima de una
presion minima con respecto a la valvula de flujo constante 172.

Los interruptores de nivel bajo y alto 178a y 178b provistos en el depdsito o tanque 174 detectan su nivel de agua,
mientras que un programa informatico ejecutado en una unidad de control 112 de agua depurada 110 controla la
apertura y el cierre de la valvula de entrada 168, que esta abierta durante el llenado del tanque 174 y cerrada
cuando el nivel de agua en el depdsito 174 activa su interruptor de nivel alto 178b conectado a la unidad de control
112. La vélvula de entrada 168 se abre de nuevo cuando el nivel del agua cae por debajo del interruptor de nivel
bajo 178a del depdsito 174, activando el interruptor de nivel bajo conectado a la unidad de control 112. Si el nivel del
agua en el depésito 174 sube demasiado, el exceso de agua se drena a través de un respiradero 176 del tanque
(conexion de desbordamiento) al drenaje 116.

El depurador de agua 110 incluye una bomba de ésmosis inversa ("RO", del inglés reverse osmosis) 140. La unidad
de control 112 hace que la bomba 140 se detenga si el interruptor de nivel bajo 178a en el depdsito 174 detecta aire
o un nivel de agua criticamente bajo. La bomba de RO 140 proporciona el flujo y la presiéon de agua necesarios para
el proceso de ésmosis inversa que tiene lugar en el médulo de dsmosis inversa 166. Como se sabe, el médulo de
6smosis inversa 166 filtra el agua para proporcionar agua depurada en su salida de agua depurada 180a. El agua de
devolucién que sale del médulo de ésmosis inversa 166 por una segunda salida 180b puede devolverse a la bomba
de RO 140 para conservar el consumo de agua o, como alternativa, bombearse al drenaje 116.

El agua depurada que sale del médulo de RO 166 pasa por uno o mas de un flujdmetro 182, un calentador 184a y
un primer detector de temperatura 186a. Una celda de conductividad 170b adicional controla la conductividad del
agua depurada que sale del moédulo de ésmosis inversa 166. El agua depurada sale del depurador de agua 110 a
través de una salida de agua depurada y fluye al ciclador de PD 20 a través de una linea de agua (depurada) 64 que
también se muestra en la figura 8. El regulador de presion 130 indicado anteriormente, se coloca en la salida de
agua depurada corriente arriba de la linea de agua 64 para regular la presion de liquido en la linea de agua 64
corriente abajo del regulador de presién 130.

El exceso de agua depurada, que no se utiliza en el ciclador 20, regresa al depédsito 174 a través de una linea de
recirculacion 188 provista de una valvula unidireccional o antirretorno 280 que impide que el agua del depdsito 174
fluya a través de la linea de recirculacién 188 hacia la linea de agua 64. En la linea de recirculacién 188, el agua
depurada también puede pasar por un segundo detector de temperatura 186b antes de volver a entrar en el deposito
174.

Una porcion del agua de devolucion que sale del médulo de RO 166 a través de la linea 180b pasa por una valvula
auxiliar de flujo constante 190, que proporciona un flujo de agua de devolucién regular a una valvula de tres vias
192a (p. €j., una valvula de solenoide de tres vias) bajo el control de la unidad de control 112. Una porcién restante
del agua de devolucion regresa a la bomba de RO 140 a través de una valvula 194 (p. ej., una valvula de aguja
manual). La valvula de tres vias 192a desvia selectivamente el agua de devoluciéon al drenaje 116 o hacia el
depésito 174. Antes de llegar al depdsito 174, el agua de devolucidon también puede pasar por uno 0 mas de un
indicador de flujo 196, un calentador 184b adicional y un tercer detector de temperatura 186¢c. En una realizacion,
todos los medidores y detectores descritos en relacion con el depurador de agua 110 en la figura 16 envian sus
sefiales correspondientes a la unidad de control 112.

Con referencia de nuevo a la figura 8, el sistema 10d puede incluir un contenedor 198 que contenga un agente
inhibidor del crecimiento microbiano. Como se ilustra, el contenedor 198 esta en comunicacion fluida con el
depurador de agua 110 y/o el ciclador 20. En la figura 8, la linea 272 conecta el contenedor 198 al circuito depurador
164 (figura 16) del depurador de agua 110. Como alternativa, el contenedor 198 puede conectarse a través de una
linea (no ilustrada) que conduce directamente al casete desechable 42 que funciona con el ciclador 20, o puede
conectarse a la linea de agua 64, o conectarse a la linea de drenaje 56.

El agente inhibidor del crecimiento microbiano en el contenedor 198, puede ser un &cido adecuado, fisiologicamente
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seguro, tal como acido citrico, citrato, acido lactico, acido acético o acido clorhidrico (0 una combinaciéon de los
mismos). Preferentemente, el contenedor 198 contiene acido citrico, citrato o un derivado del mismo. Se observa
que el contenedor 198 también puede incluir aditivos proporcionados junto con el acido (tal como con acido citrico).

Por consiguiente, el depurador de agua 110 mostrado en la figura 16 también puede incluir un circuito de
desinfeccion. En este caso, el depurador de agua 110 presenta una toma de productos quimicos 274, situada, por
ejemplo, en la parte delantera del depurador 110. Cuando se conecta una fuente externa de solucién limpiadora o
desinfectante (p. ej., el contenedor 198) a la toma de productos quimicos 274, un detector de presencia 276 (p. €j.,
un detector Optico) detecta la conexion de fuente externa. Una valvula de tres vias 192b bajo el control de la unidad
de control 112 en la toma de productos quimicos 274 se abre hacia una bomba de toma de productos quimicos 274a
y un deposito 174. La bomba de toma de productos quimicos 274a surte solucidon desinfectante al depdsito 174. El
detector optico 276 detecta si la fuente de solucion limpiadora o desinfectante esta conectada o desconectada.
Si/cuando la fuente se retira o no es detectada por el detector 276, la bomba de toma de productos quimicos 274a
se detiene o no se activa y la valvula de tres vias 192b se cierra hacia la toma de productos quimicos 274 y en su
lugar permite la recirculacién desde el depédsito 174, a través de la valvula 192b, de vuelta al depdsito 174. La
valvula de tres vias 192a bajo el control de la unidad de control 112 también puede utilizarse para recircular agua y
desinfectante desde y hacia el depdsito 174 durante las fases de desinfeccidon quimica, limpieza y/o aclarado.

En un ejemplo mas detallado de la fase de desinfeccion, cuando se inicia la desinfeccidon quimica, el nivel en el
deposito 174 se ajusta a un nivel justo por encima del interruptor de bajo nivel 178a. La unidad de control 112 hace
que la bomba de RO 140 arranque y funcione hasta que el interruptor de nivel de vacio 178a indique la presencia de
aire. Entonces se detiene la bomba de RO 140 y se abre la valvula 168 de entrada. La valvula 168 se mantiene
abierta hasta que el interruptor de nivel vacio 178a indica agua. Después, la bomba de toma de productos quimicos
274a se pone en funcionamiento hasta que se dosifica una cantidad predeterminada de solucién quimica en el
depdsito 174. Cuando en el depdsito 174 el nivel alcanza el interruptor de nivel alto 178b a través de la toma de
desinfectante, la valvula de tres vias 192a se abre al drenaje 116. La bomba de RO 140 hace circular el liquido en la
trayectoria de flujo durante la fase de toma de productos quimicos y puede funcionar en dos direcciones para crear
un flujo turbulento y para aumentar el tiempo de desinfeccion y el contacto. Al final de la fase de toma, se abre la
valvula de derivacion 278 y se acciona la valvula de tres vias 192a para abrir la linea 114 al drenaje 116 y drenar el
nivel de agua en el deposito 174 hasta su nivel bajo en el interruptor 178a.

Cuando se retira la fuente de desinfeccion (p. €j., el contenedor 198 en la figura 8), el depdsito 174 se llena con agua
hasta el interruptor de nivel alto 178b, la valvula de derivaciéon 278 esta cerrada y la valvula de tres vias 192a esta
cerrada en cada direccion. Después, la unidad de control 112 hace que la bomba de RO 140 comience a circular a
través del médulo de RO 166, mientras que la bomba de toma de productos quimicos 274a comienza la circulacion a
través de la unidad de toma de productos quimicos 274, mientras la valvula de retorno de desbordamiento 280 esta
abierta. La unidad de control 112 hace que la circulacién en la trayectoria de flujo continle durante una cantidad de
tiempo predeterminada. Entonces se reduce la velocidad de la bomba de RO 140, la valvula de derivacién 278 se
abre y la valvula de tres vias 192a se abre al drenaje 116. La unidad de control 112 hace que ambas valvulas 192a y
278 se desactiven y ambas bombas 140 y 274a se detengan cuando el nivel del liquido cae por debajo del
interruptor de nivel bajo 178a.

El circuito depurador 164 de la figura 16, incluyendo los componentes de desinfeccién que acaban de describirse,
puede estar contenido dentro de un solo bastidor de depuraciéon de agua 110a. Como se ha mencionado
anteriormente, el agua depurada se envia desde el depurador de agua 110 al conjunto desechable 40 (figura 8) a
través de la linea de agua 64. Con referencia de nuevo a la figura 8, la linea de agua 64 surte agua depurada a un
puerto de agua 282 del casete 42 del conjunto desechable 40. En una realizacion, la linea de agua 64 es un tubo
flexible que tiene un primer extremo 64c conectado a una salida del circuito depurador 164 del depurador de agua
110 (figura 16) y un segundo extremo 64d conectado al puerto de agua 282 del ciclador 20. La linea de agua 64
puede tener una longitud de al menos 2 metros y, en una realizacion, de mas de 4 metros. La linea de agua 64
permite instalar el depurador de agua 110 en una habitacion que disponga una fuente de agua, mientras que el
ciclador 20 se encuentre en una habitacién diferente en la que se encuentre el paciente, p. €j., en su dormitorio. Por
consiguiente, el tubo de agua 64 puede ser tan largo como sea necesario para conectar el depurador de agua 110 al
ciclador 20.

La figura 8 también ilustra que el sistema 10d incluye una configuracién de linea de drenaje 56 que conduce liquido,
tal como liquido de dialisis usado, a un drenaje, por ejemplo, al drenaje 116 del depurador de agua 110. La linea de
drenaje 56 puede ser un tubo que tenga un primer extremo 56a conectado al casete 42 del ciclador 20 y un segundo
extremo 56b conectado al circuito depurador 164 del depurador de agua 110. La linea de drenaje 56 también puede
ser un tubo flexible, que puede tener una longitud de mas de 2 metros y, en una realizacion, de mas de 4 metros. La
linea de drenaje 56 puede ser tan larga como sea necesario para la conexién entre el depurador de agua 110 y el
ciclador 20. En la realizacion ilustrada, la linea de agua 64 y la linea de drenaje 56 discurren en paralelo utilizando
un tubo de doble luz. También es posible que el depurador de agua 110 y el ciclador de PD 20 estén cerca, de
manera que la misma trayectoria de liquido de dos lineas, incluida la linea de agua 64 y la linea de drenaje 56,
puede ser, por ejemplo, inferior a 0,5 metros. Por otra parte, mientras que se ilustran una linea de agua de doble luz
64 y la linea de drenaje 56, es posible que la linea de agua 64 y la linea de drenaje 56 estén separadas.
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En el sistema ilustrado de la figura 8, la linea de agua 64 y la linea de drenaje 56 estan en comunicacion fluida
directa entre si. En particular, sus respectivos extremos 64d y 56a estan conectados al puerto de agua 282 del
casete 42. La linea de drenaje 56 y la linea de agua 64 se comunican por consiguiente de manera fluida con el
ciclador 20 a través del puerto de agua 282. En la realizacion ilustrada, la linea de drenaje 56 es un tubo que tiene
un extremo 56a conectado al extremo 64d de la linea de agua 64. De nuevo, la linea de agua 64 y la linea de
drenaje 56 pueden fabricarse de una sola pieza con doble luz.

Con referencia a las figuras 8, 11 y 12, la linea de agua 64 (figura 11) incluye un primer tramo 65a y un segundo
tramo 65b conectados al primer tramo a través de un conector 284. El segundo tramo 65b esta conectado a dicho
puerto de agua 282 y puede presentar un primer filtro estéril de grado esterilizante 70a. En el sistema ilustrado, el
segundo tramo 65b esta conectado de forma permanente o extraible al casete 42 y, por tanto, es una parte
desechable. En el sistema ilustrado, la linea de agua 64 puede incluir un segundo filtro de grado esterilizante estéril
redundante 70b colocado en serie con el primer filtro de grado esterilizante estéril 70a, por ejemplo, colocado en el
mismo segundo tramo 65b desechable conectado al casete 42.

En una realizacion, los filtros estériles de calidad esterilizante 70a y 70b son desechables. Los filtros estériles de
calidad esterilizante 70a y 70b pueden ser filtros inferiores a 0,1 micrometros que crean WFPD a partir del agua ya
sumamente depurada que sale del depurador de agua 110. En el presente documento, se especifican filtros estériles
de calidad esterilizante 70a y 70b adecuados.

Como se ilustra en la figura 11, la linea de drenaje 56 puede incluir un primer tramo de drenaje 57a y un segundo
tramo de drenaje 57b conectado al primer tramo de drenaje a través de un conector 284. El primer tramo de drenaje
57a esta conectado de manera permanente o extraible al puerto de agua 282 del casete 42 y forma parte de la linea
de agua 64. En una realizacion, el primer tramo de drenaje 57a de la linea de drenaje 56 esta conectado al segundo
tramo de agua 65b de la linea de agua 64. El primer tramo de drenaje 57a de la linea de drenaje 56 y el segundo
tramo de agua 65b de la linea de agua 64 forman un circuito al conector 284 como se ilustra en la figura 11. La figura
11 ilustra que el circuito comienza en el conector 284, discurre a una porcién de tubo de la linea de agua 64, discurre
a una porcion de tubo de la linea de drenaje 56 y termina en el conector 284.

La figura 10 ilustra que la linea de agua 64 y la linea de drenaje 56 incluyen un conector terminal 284 configurado
para conectar los extremos libres de las respectivas lineas 64 y 56 a una toma 288 del circuito depurador 164 del
depurador de agua 110 para la desinfeccion de las lineas de agua y de drenaje.

La figura 9A ilustra un conjunto desechable diferente, en la que cada una de la linea de agua 64 y de la linea de
drenaje 56 tiene un conector respectivo independiente 284a, 284b separados entre si. La figura 9B ilustra que,
independientemente de si se usa un solo conector 284 (figura 11) o conectores independientes 284a, 284b (figura
9A), los extremos respectivos de la linea de agua 64 y de la linea de drenaje 56 se conectan o van hacia el puerto de
agua 282 del casete 42. El casete 42 define un conducto de paso de liquido interno que se comunica con el puerto
282 para dirigir el liquido dentro del casete 42 del conjunto desechable 40.

La figura 8 ilustra que el depurador de agua 110 incluye ademas al menos un detector 132 para detectar una
propiedad de un liquido que fluye en la linea de agua 64 y/o en la linea de drenaje 56. El detector 132 puede ser un
detector de conductividad o un detector de concentracion situado en la linea de drenaje 56 y, en una realizacion, en
el segundo tramo de drenaje 57b de la linea de drenaje 56. En el sistema ilustrado, el detector 132 esta incluido en
el circuito dentro del bastidor 110a (Fig. 16) del depurador de agua 110. En un sistema alternativo (no mostrado), el
detector 132 puede estar situado en el primer extremo 56a de la linea de drenaje 56, por ejemplo, en el primer tramo
de drenaje 57a.

Adicionalmente, puede proporcionarse un segundo detector (no ilustrado) para detectar una propiedad (p. ej., la
misma propiedad detectada por el primer detector 132, p. ej., conductividad) del liquido que fluye en la linea de agua
64 y/o en la linea de drenaje 56. El segundo detector puede ser un detector de conductividad o un detector de
concentracion y puede estar o no situado en serie con el primer detector 132. El segundo detector se puede colocar
en una porcion diferente de la del circuito depurador 164 del depurador de agua 110. El liquido drenado puede
dirigirse, por ejemplo, ocasionalmente al segundo detector, para comprobar el correcto funcionamiento del primer
detector 132.

Como se ha mencionado anteriormente, el sistema 10d puede incluir dos fases de filtraciéon adicionales para el agua
depurada que fluye corriente abajo de la unidad depuradora 110. En una realizacion, pueden utilizarse dos filtros
desechables estériles de calidad esterilizante 70a y 70b en la linea de agua 64. Sin embargo, pueden adoptarse
configuraciones alternativas. La figura 12 ilustra una posible configuracién alternativa en la que un primer filtro estéril
de calidad esterilizante 70a desechable sigue situado a lo largo de la linea de agua 64, mientras que un segundo
filtro estéril de calidad esterilizante 70b desechable esta situado a lo largo de una linea del paciente 50, que se
extiende desde el casete 42 hasta el paciente P.

La figura 13 ilustra una configuracién alternativa del depurador de agua 110 en la que el depurador de agua 110
incluye al menos un primer ultrafiltro 290a y un segundo ultrafiltro 290b, que los expertos en la técnica conocen. El

27



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES2940220 T3

agua que se va a depurar pasa a través de los dos ultrafiltros 290a, 290b situados al final del circuito depurador 164
para que el propio depurador de agua 110 proporcione WFPD. Los ultrafiltros 290a, 290b no son desechables de
uso diario como los filtros estériles de calidad esterilizante 70a, 70b desechables, sino que necesitan reemplazarse
después de un determinado numero de tratamientos o de nuestro servicio.

La figura 14 muestra un sistema alternativo adicional que incluye al menos uno de los ultrafiliros 290a y/o 290b
mencionados anteriormente situados en el depurador de agua 110 junto con un filtro estéril de calidad esterilizante
70a desechable, situado a lo largo de la linea del paciente 50. La figura 14 muestra un sistema que incluye solo un
ultrafiltro 290a, situado en el depurador de agua 110 provisto junto con un filtro estéril de calidad esterilizante 70a
desechable situado a lo largo de la linea del paciente 50. Debe entenderse que ambos ultrafiltros 290a y 290b
pueden utilizarse junto con un filtro estéril de calidad esterilizante 70a desechable situado a lo largo de la linea del
paciente 50 (o la linea de agua 64). La figura 15 muestra otro sistema alternativo mas que incluye solo un ultrafiltro
290a situado en el depurador de agua 110 proporcionado junto con un filtro estéril de calidad esterilizante 70a
desechable situado a lo largo de la linea de agua 64. Otras combinaciones incluyen un ultrafiltro con dos filtros
estériles de calidad esterilizante, dos ultrafiltros con un filtro estéril de calidad esterilizante y dos ultrafiltros con dos
filtros estériles de calidad esterilizante.

Como se ilustra en la figura 8, el sistema 10d incluye ademas al menos una fuente 84a de un primer concentrado
colocado en comunicacion fluida con un primer puerto de entrada de concentrado 294a (p. €j., a través de la linea de
concentrado 76/86) del casete desechable 42. La fuente 84a del primer concentrado se proporciona como un primer
contenedor, en donde el primer contenedor 84a puede utilizarse para varios ciclos de preparacion de liquido de PD
hasta que se haya utilizado todo el concentrado contenido en el mismo. En una realizacién, el primer concentrado
del contenedor 84a contiene un agente osmaético apropiado, tal como dextrosa. En un ejemplo no limitativo, el primer
concentrado incluye dextrosa al 50 % a un pH entre 2 y 3. El volumen del primer concentrado puede ser de 1 a
4 litros.

El sistema 10d incluye ademas al menos una fuente 84b de un segundo concentrado colocado en comunicacion
fluida con un segundo puerto de entrada de concentrado 294b (p. €j., la linea de concentrado 78/88) del casete
desechable 42. La fuente 84b del segundo concentrado puede proporcionarse en un segundo contenedor, en donde
el segundo contenedor 84b puede utilizarse para varios ciclos de preparacion de liquido de PD hasta que se haya
utilizado todo el concentrado contenido en el mismo. En una realizacién, el segundo concentrado contiene
electrolitos y un agente tamponador, por ejemplo, lactato. En un ejemplo no limitativo, el segundo concentrado
incluye cloruro de sodio, cloruro de calcio, cloruro de magnesio y lactato de sodio a pH superior a 6. El volumen del
segundo concentrado puede ser de 0,5 a 4 litros.

Se contempla que se utilizaran dos contenedores de concentrados 84a, 84b, sin embargo, como alternativa, pueden
utilizarse tres o0 mas concentrados. Por ejemplo, la figura 12 muestra una fuente 84c de un tercer concentrado
colocada en comunicacion fluida con un tercer puerto de entrada de concentrado 294c¢ del ciclador 20. La fuente 84c
del tercer concentrado puede proporcionarse en un tercer contenedor, en donde el tercer contenedor 84c puede
utilizarse para varios ciclos de preparacién de liquido de PD hasta que se haya usado todo el concentrado que
contiene.

En el caso de la figura 12 en el que se utilizan tres concentrados, el segundo concentrado puede incluir, como
ejemplo, cloruro de sodio, lactato de sodio y bicarbonato de sodio, mientras que el tercer concentrado puede incluir,
como ejemplo, otros electrolitos, tales como calcio y cloruro de magnesio. En un sistema alternativo, el liquido en el
tercer contenedor 84c puede ser un farmaco, un complemento nutricional, o combinaciones de los mismos. Por
supuesto, pueden adoptarse diferentes contenidos para los concentrados dependiendo de las necesidades del
paciente P y de sus circunstancias especificas.

En primer lugar, el segundo y tercer concentrado 84a a 84c pueden prepararse y esterilizarse previamente. Sin
embargo, se contempla que uno o mas o todos los contenedores 84a a 84c puedan incluir un concentrado seco que
reciba una cantidad exacta de WFPD antes del tratamiento a través del depurador de agua 110 que se bombea a
través del casete 42 en los concentrados 84a a 84c.

Como se ha indicado anteriormente, el conjunto desechable 40 incluye un casete desechable 42, cuya realizacion se
ilustra en la figura 9A. En este caso, el conjunto desechable 40 incluye el casete desechable 42, junto con varios
tubos. El conjunto de tubos 40 incluye una linea calentadora/mezcladora 60 que sale de un puerto
calentador/mezclador 296a del casete 42 y termina en el contenedor calentador/mezclador 62, que esta configurado
para recibir WFPD y mezclarlo para formar liquido de didlisis. En wuna realizacion, el contenedor
calentador/mezclador 62 es una bolsa plegable dimensionada para colocarse en una bandeja especifica situada en
la parte superior del ciclador 20.

El conjunto desechable 40 también incluye una porcién de la linea de agua 64 y una porcion de la linea de drenaje
56, ambas saliendo del puerto de agua 282 en las figuras 9A y 9B y tres (o mas) porciones de linea que salen del
primer, segundo y tercer puerto de concentrado 294a a 294c. Los puertos 294a a 294c estan configurados para
conectarse a bolsas de concentrado respectivas. La figura 9A muestra tres porciones de linea para la conexién a
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concentrados, mientras que las figuras 8 y 9B ilustran (en el lado derecho del casete 42) el puerto de agua 282 y
cuatro puertos adicionales en el casete, donde al menos dos de las cuatro partes pueden utilizarse para la conexiéon
a concentrados.

En las figuras 9A y 9B, la linea del paciente 50 sale de un puerto del paciente 296b del casete 42. Un extremo de la
linea del paciente 50 esta configurado para conectarse a un conjunto de transferencia que lleva el paciente P. En las
figuras 9A y 9B, una linea adicional 298 se extiende desde el puerto 296c del casete 42. La linea adicional 298
puede ututlizarse como una linea de drenaje adicional, como una linea de muestra, o (como se muestra en la figura
9A) puede tener un extremo conectado a la linea del paciente 50 para crear un circuito de liquido de dialisis. El
casete 42 puede estar provisto de lineas de liquido adicionales segun sea necesario.

El casete 42 en la figura 9B esta provisto de una primera y una segunda camara de bombeo de liquido 44a, 44b. Las
camaras de bombeo 44a y 44b estan en comunicacion fluida y selectiva con los puertos 282, 294a a 294c y 296a a
296¢ a través de camaras de valvula de liquido 46. En una realizacién, las camaras de bombeo de liquido 44a y 44b
y las camaras de vélvula de liquido 46, se accionan neumaticamente.

Como se ilustra en la figura 9B, el puerto de agua 282 (y por lo tanto la linea de agua 64 y la linea de drenaje 56), y
el primer, segundo y tercer puerto 294a a 294c (y, por lo tanto, los concentrados descritos anteriormente) se
conectan de forma selectiva y fluida a conductos de paso de liquido 300a y 300b comunes formados en la porcion de
casete 42 de plastico rigido. Los conductos de paso de fluido 300a y 300b también estan conectados selectivamente
de forma fluida a un lado del puerto de entrada o de salida de las camaras de bombeo de liquido 44a y 44b. El
puerto del paciente 296b también esta conectado al primer conducto de paso de liquido 300a comun.

En la realizacion ilustrada, el puerto calentador/mezclador 296a (y por lo tanto el contenedor calentador/mezclador
62) y el puerto 296¢ adicional, estan conectados de forma fluida al segundo conducto de paso de liquido 300b
comun formado en el casete 42 rigido. El segundo conducto de paso de liquido 300b comun estd a su vez en
comunicacion fluida con los puertos de entrada o salida opuestos de las camaras de bombeo de liquido 44a y 44b.

El primer conducto de paso de liquido 300a comun y el segundo conducto de paso de liquido 300b comun se
comunican entre si a través de las camaras de bombeo de liquido 44a y 44b. En el caso de que la linea principal del
paciente 50 y la linea adicional del paciente o de recirculacion 298 estén conectadas entre si, se crea una trayectoria
de comunicacion adicional entre los conductos de paso de liquido 300a y 300b.

La figura 9B ilustra que las camaras de valvula de liquido 46 estan provistas en los puertos mencionados y también
en los conductos de paso de liquido 300a y 300b para dirigir el liquido de dialisis hacia o desde las camaras de
bombeo de liquido 44a y 44b. También se proporcionan camaras de valvula de liquido 46 en cada uno de los
puertos de liquido del casete 42. En general, las camaras de valvula de puerto 46 deciden qué liquido fluye hacia o
desde el casete 42, mientras que las camaras de valvula de liquido 46 en los conductos de paso 300a y 300b
deciden en qué direccion fluye el liquido. En una realizacién, las camaras de valvula de liquido 46 se accionan
neumaticamente. En este caso, la presion positiva y negativa que actia sobre las camaras de valvula 46 (cerrando y
abriendo los conductos de paso, respectivamente) permite el cambio selectivo del flujo de liquido dentro del casete
42 del conjunto desechable 40.

En la figura 8, el ciclador 20 recibe el casete 42 y su conjunto de tubos. El ciclador 20 esta provisto de una unidad de
control 22, que incluye uno o mas procesadores y memoria programados para accionar los respectivos accionadores
de valvulas neumaticas (p. €j., electrovalvulas de solenoide neumaticas) para abrir o cerrar cada una de las camaras
de valvula de liquido 46 para crear trayectorias de flujo deseadas dentro del casete 42 del conjunto desechable 40.

La unidad de control 22 también esta programada para controlar accionadores de bomba neumatica, p. €j.,
electrovalvulas neumaticas de orificio variable, que permiten selectivamente presion neumatica positiva o negativa a
las camaras de bombeo de fluido 44a y 44b. Las camaras de valvula y de bombeo pueden estar cubiertas cada una
por una membrana que esta bajo presion positiva y negativa. La presion positiva cierra la membrana para ocluir el
flujo de las camaras de valvula de liquido 46 y empuja la membrana para expulsar liquido (WFPD, concentrado o
liquido de dialisis) a las camaras de bombeo de liquido 44a y 44b. La presion negativa abre la membrana para
permitir el flujo a través de las camaras de valvula de liquido 46 y tira de la membrana para extraer liquido (WFPD,
concentrado o liquido de dialisis) de las camaras de bombeo de liquido 44a y 44b.

Debe apreciarse que la unidad de control 22 puede programarse de modo que cualquier camara de bombeo de
liquido 44a y 44b pueda utilizarse para bombear cualquier liquido a cualquier destino deseado. Las camaras de
bombeo de liquido 44a y 44b pueden utilizarse para bombear WFPD al casete 42 de forma individual o conjunta, y/o
de regreso al depurador de agua 110. Las camaras de bombeo de liquido 44a y 44b pueden utilizarse solas o
conjuntamente para bombear concentrados desde los contenedores 84a y 84b al casete 42. Las camaras de
bombeo de liquido 44a y 44b pueden utilizarse solas o conjuntamente para bombear liquido de dialisis mezclado a
uno o mas depuradores de agua 110, contenedor calentador/mezclador 62, paciente P o drenaje 116. Las camaras
de bombeo de liquido 44a y 44b también pueden utilizarse para bombear liquido de dialisis mezclado desde el
contenedor calentador/mezclador 62 al casete 42. Cada una de las operaciones anteriores puede realizarse bajo el
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control de la unidad de control 22.

Un ejemplo de configuracion de tratamiento del sistema 10d de la presente divulgacion, se ilustra en la secuencia de
las figuras 10 a 12. La figura 10 muestra el sistema 10d entre tratamientos, donde el depurador de agua 110 esta
desconectado del ciclador 20, mientras que la linea de agua 64 y la linea de drenaje 56 se enrollan en conexién con
el depurador de agua 110. La linea de agua 64 y la linea de drenaje 56 pueden conectarse a una toma 288 del
circuito depurador 164 para crear un circuito de liquido adecuadamente cerrado en el que puede circular
desinfectante o agua caliente durante la desinfeccion del depurador de agua 110 antes del tratamiento.

La figura 11 ilustra una etapa de configuracion inicial en la que el ciclador 20 recibe el conjunto desechable 40 que
incluye el casete 42, para que el ciclador 20 pueda accionar la membrana de bombeo y valvula del casete. El casete
42 y su conjunto de lineas asociado se instalan en el ciclador 20. El casete 42 se carga en el ciclador 20 de manera
que la interfaz de usuario 30 del ciclador 20 puede solicitar al paciente P, que se comunica con la unidad de control
22, que conecte correctamente los contenedores de concentrado 84a y 84b al casete 42. Como se ilustra en este
caso, los conectores de los contenedores de concentrado 84a y 84b pueden fabricarse para que sean diferentes
para garantizar que los conectores estén conectados al puerto del casete 42 adecuado.

La figura 12 ilustra la siguiente etapa de configuracion, en donde la interfaz 30 del ciclador 20 solicita al paciente P
que desconecte las lineas de agua y drenaje 64, 56 del depurador de agua 110, desenrolle las lineas de agua y
drenaje, y conecte las lineas al casete 42, p. ej., mediante un conector 284 comun. De nuevo, las lineas de agua y
drenaje 64, 56 son dos lineas independientes, pero pueden proporcionarse como parte de un solo tubo de doble luz.

Una vez que el liquido de dialisis esta debidamente preparado y que el conjunto desechable 40 esta correctamente
cebado, la interfaz de usuario 30 del ciclador 20 se lo notifica al paciente P y le indica que se conecte a la linea del
paciente 50 y que comience el tratamiento. El circuito de liquido formado por el conjunto desechable 40 que incluye
el casete 42, puede reutilizarse para multiples tratamientos. En tal caso, en dias, o para tratamientos, en los que se
esté reutilizando el circuito del conjunto desechable 40, el paciente P solo necesita esperar hasta que el liquido de
dialisis se prepare correctamente y el circuito del conjunto desechable 40 se cebe correctamente antes de la
reconexion a la linea del paciente 50 y el comienzo de un nuevo tratamiento. Es decir, las etapas de conexion
anteriores entre el ciclador 20 y el depurador de agua 110 no son necesarias para los tratamientos de reutilizacion. A
continuacién se analiza un método para la preparacion en linea de liquido de dialisis.

Preparacion de liguido del Sistema Alternativo 10d

Con referencia de nuevo a la figura 8, la preparacion del liquido comienza cuando el depurador de agua 110 surte
agua depurada a la linea de agua 64. En este caso, el puerto de agua 282 se cierra a través de la valvula de
liquido/activador apropiado en el casete 42, obligando a que el agua depurada fluya a través de filtros estériles de
calidad esterilizante 70a, 70b y regrese a través de la linea de drenaje 56 al drenaje 116. Esta etapa llena el tubo de
doble luz 64, 56 conectado al casete 42, incluyendo el segundo tramo 65b (figura 11) de la linea de agua 64 y el
primer tramo de drenaje 57a de la linea de drenaje 56.

En una segunda etapa, el puerto de agua 282 en el casete 42 se abre a través de una vélvula 46 de liquido
apropiada en el casete 42, permitiendo que el WFPD se bombee a través de las camaras de bombeo de liquido 44a
y 44b al interior del casete 42 y a la bolsa calentadora/mezcladora 62 para cebarla.

A continuacion, se realiza la comprobaciéon del concentrado. El concentrado 84a puede comprobarse primero. El
puerto de agua 282 se cierra y el primer puerto de entrada 294a para el concentrado 84a se abre en el casete 42. La
unidad de control 22 hace que las camaras 44a y 44b de bombeo y las cdmaras de valvula 46 de liquido asociadas
del casete 42 desechable extraigan una cantidad prescrita del primer concentrado del contenedor de concentrado
84a y bombeen dicha cantidad de concentrado al casete 42, llenando (al menos en parte) una de las camaras de
bombeo de liquido 44a o 44b.

La unidad de control 22 hace que se cierre el primer puerto de entrada 294a y que se abra el puerto de agua 282. La
camara de bombeo de liquido 44a o 44b que contiene la primera cantidad de concentrado 84a se acciona para que
el primer concentrado 84a se obligue a pasar a través del puerto de agua 282 hacia y dentro de la linea de drenaje
56. Por consiguiente, una cantidad suficiente del primer concentrado alcanza el primer tramo de drenaje 57a.

En una etapa posterior, la unidad de control 22 (que controla todas las etapas del ciclador 20) impulsa al ciclador 20
a extraer agua depurada de la bolsa calentadora/mezcladora 62 y hace que se bombee WFPD de la bolsa
calentadora/mezcladora 62 para llenar y purgar la primera o la segunda camara de bombeo de liquido 44a o 44b, y
después empuja hacia adelante el WFPD desde la camara de bombeo de liquido para empujar asi al primer
concentrado 84a hacia la linea de drenaje 56 y eliminar las primeras trazas de concentrado de la camara de bombeo
44a o 44b. Por lo tanto, el primer concentrado 84a se obliga a pasar a través de la linea de drenaje 56 hacia y mas
all4 del detector de conductividad 132.
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En mas detalle, la unidad de control 22 puede programarse para hacer que el ciclador 20 bombee el primer
concentrado 84a al primer tramo 57a de la linea de drenaje 56, en donde el primer tramo se coloca inmediatamente
corriente abajo del puerto de agua 282. La unidad de control 22 hace que el ciclador 20 empuje el primer
concentrado 84a a lo largo de la linea de drenaje 56 a través del WFPD desde la bolsa calentadora/mezcladora 62 y
simultaneamente purgue la camara de bombeo de liquido 44a o 44b. Cerrando entonces el puerto de agua 282.
Como la unidad de control 112 (que incluye uno o mas procesadores o memoria) del depurador de agua 110 hace
que el depurador de agua bombee agua depurada a la linea de agua 64, el agua depurada del depurador de agua
110 empuja el primer concentrado 84a a lo largo de la linea de drenaje 56 hacia el detector 132 y mas alla. Una
propiedad (p. €j., la conductividad) del primer concentrado 84a se mide y almacena en la unidad de control 112. La
unidad de control 112 envia la propiedad de medicién, p. ej., de forma inalambrica, a la unidad de control 22 del
ciclador 20, que analiza la medicién para identificar y verificar el concentrado 84a.

Posterior a la identificacion y verificacion del primer concentrado 84a, se adopta un procedimiento similar para el
segundo concentrado 84b. En este caso, se abre el segundo puerto de entrada 294b y al menos una de las camaras
de bombeo 44a y 44b se llena al menos parcialmente con el segundo concentrado 84b. La unidad de control 22 hace
que la camara de bombeo de liquido 44a o0 44b de membrana, empuje el segundo concentrado 84b hacia la linea de
drenaje 56 y el WFPD desde el calentador/bolsa de mezcla 62 para purgar la camara de bombeo 44a o 44b y
empujar adicionalmente el segundo concentrado 84b a lo largo de la linea de drenaje 56. El puerto de agua 282 se
cierra y se hace que el agua depurada del depurador de agua 110 empuje el segundo concentrado 84b hacia y mas
alla del detector 132. El detector 132 mide el segundo concentrado 84b, almacenado en la unidad de control 112 del
depurador de agua 110 y lo envia a la unidad de control 22 del ciclador 20 para identificar y confirmar el segundo
concentrado 84b.

Las etapas de identificacion pueden ser opcionales o adicionales a la identificacién del contenedor personal
realizada por el usuario y/u obtenida a través de conectores mecéanicos especificos como se indica en el presente
este documento, que impiden la conexion incorrecta de los contenedores de concentrado 84a y 84b al casete 42.
Por consiguiente, el sistema 10d ahora esta listo para mezclar los concentrados y el agua para producir liquido de
PD.

En una realizacion, para preparar liquido de didlisis, el WFPD se bombea a la bolsa calentadora/mezcladora 62
desde el depurador de agua 110, a través de filtros estériles de calidad esterilizante 70a y 70b, a través del puerto de
agua 282 mediante las camaras de bombeo de liquido 44a y 44b y la linea calentadora/mezcladora 60. Una primera
accion de llenado bombea el posible aire residual presente en el conjunto desechable 40 hacia la bolsa
calentadora/mezcladora 62 (o hacia el drenaje 116). La unidad de control 22 hace que el ciclador 20 bombee el
primer concentrado a la bolsa calentadora/mezcladora 62 mediante el primer puerto de entrada 294a.

La unidad de control 22 puede programarse para hacer que el ciclador 20 realice una 0 mas acciones de mezclado
adicionales. Por ejemplo, se puede hacer que cualquiera de las camaras de bombeo de liquido 44a o 44b extraiga
en las camaras de bombeo una determinada cantidad de fluido mezclado (p. €j., preparado a partir de uno o ambos
del primer y segundo concentrado 84a, 84b y WFPD) de la bolsa calentadora/mezcladora 62, para enviar dicha
mezcla de nuevo a la bolsa calentadora/mezcladora 62, y repetir este procedimiento varias veces (descrito en el
presente documento como "intercambio").

Después, se suministra WFPD adicional a través de la linea de agua 64 a la bolsa calentadora/mezcladora 62, para
que las camaras de bombeo de liquido 44a y 44b se aclaren con WFPD, y para que el primer liquido mezclado en
las camaras de bombeo 44a y 44b se bombee a la bolsa calentadora/mezcladora 62. Después, la unidad de control
22 hace que el ciclador 20 bombee el segundo concentrado 84b a la bolsa calentadora/mezcladora 62 mediante el
segundo puerto de entrada 294b, las camaras de bombeo de liquido 44a y 44b y linea calentadora/mezcladora 60.

De nuevo, la unidad de control 22 puede programarse para hacer que el ciclador 20 realice una o mas acciones de
mezclado adicionales. Por ejemplo, se puede hacer que cualquiera de las camaras de bombeo de liquido 44a o 44b
extraiga en la camara de bombeo cierta cantidad de liquido mezclado (p. €j., liquido que comprende el primer y el
segundo concentrado del primer y segundo contenedor de concentrado 84a, 84b y WFPD) de la bolsa
calentadora/mezcladora 62, bombee la mezcla de nuevo a la bolsa calentadora/mezcladora 62, y después repita
este procedimiento varias veces, para mejorar la mezcla del primer y segundo liquidos mezclados (segundo
procedimiento de "intercambio”).

Una vez que las cantidades necesarias de primer y segundo concentrado 84a y 84b se han suministrado a la bolsa
calentadora/mezcladora 62, la unidad de control 22, en una realizacién, inicia una primera fase de dilucion. En este
caso, se afiade WFPD a la bolsa calentadora/mezcladora 62 mediante el depurador de agua 110 para alcanzar
aproximadamente de un 90 a un 95 % (por ejemplo) de un volumen de liquido final deseado de solucién de dialisis
mezclada.

De nuevo, la unidad de control 22 puede programarse para hacer que el ciclador 20 realice una accién de mezclado

adicional. Por ejemplo, cualquiera de las camaras de bombeo de liquido 44a o 44b puede extraer en las camaras
una cantidad de segundo liquido diluido mezclado (p. €j., liquido diluido que comprende el primer y segundo
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concentrado 84a y 84b y WFPD de la bolsa calentadora/mezcladora 62), bombear la mezcla de nuevo a la bolsa
calentadora/mezcladora 62 y después repetir este procedimiento varias veces, para mezclar adicionalmente el
segundo liquido mezclado (tercer procedimiento de "intercambio").

La unidad de control 22 hace que el ciclador 20 verifique que el segundo liquido diluido mezclado se haya mezclado
correctamente. Para comprobar la mezcla adecuada, se puede comprobar la conductividad del liquido mezclado en
la bolsa calentadora/mezcladora 62. La unidad de control 22 hace que el ciclador 20 accione una o ambas camaras
de bombeo de liquido 44a o 44b para extraer una cantidad deseada de segundo liquido diluido mezclado de la bolsa
calentadora/mezcladora 62 y dirigir el liquido hacia el primer tramo de drenaje 57a mediante el puerto de agua 282.

En un método, para no desperdiciar liquido de tratamiento mezclado, cuando el segundo liquido diluido mezclado
llega a la linea de drenaje 56, la unidad de control 22 hace que el puerto de agua 282 se cierre y que el WFPD sea
empujado por el depurador de agua 110 en la linea de agua 64 hacia la linea de drenaje 56, obligando asi al
segundo liquido diluido mezclado a fluir mas alla del detector 132 para comprobar las propiedades del liquido. La
propiedad detectada medida en el detector 132 se recibe en la unidad de control 112 del depurador de agua 110 y
después se envia a la unidad de control 22 del ciclador 20, p. ej., de forma inalambrica, a analizar contra una valvula
de punto de referencia como se ha descrito en el presente documento.

La unidad de control 22 del ciclador 20 puede ejecutar después una segunda etapa de diluciéon para ajustar la
composicion de la solucion de tratamiento. En este caso, se afiade WFPD adicional a la bolsa
calentadora/mezcladora 62 para diluir mas la mezcla. La cantidad de WFPD afadida puede calcularse en funcion de
la propiedad medida (p. €j., conductividad) del segundo liquido diluido mezclado. En particular, la unidad de control
22 puede programarse para determinar la cantidad de WFPD adicional en funcién de la propiedad medida junto con
la cantidad previamente llenada de liquido de didlisis mezclado (agua y primer y segundo concentrado 84a y 84b).

De nuevo, la unidad de control 22 puede programarse para hacer que el ciclador 20 realice una accién de mezclado
adicional. Por ejemplo, cualquiera de las camaras de bombeo de liquido 44a o 44b puede extraer hacia las camaras
parte del segundo liquido diluido mezclado adicionalmente (p. ej., liquido diluido que comprende el primer y el
segundo concentrado 84a, 84b del primer y segundo contenedor de concentrado 84a, 84b y WFPD) de la bolsa
calentadora/mezcladora 62, empujar la mezcla de nuevo a la bolsa calentadora/mezcladora 62 y después repetir
este procedimiento varias veces, para mejorar la mezcla del segundo liquido mezclado adicionalmente diluido
(cuarto procedimiento de "intercambio").

La unidad de control 22 puede programarse para comprobar la conductividad del segundo liquido mezclado diluido
adicionalmente para confirmar la correcta preparacion del liquido de tratamiento. En este caso, parte del segundo
liquido mezclado diluido adicionalmente se extrae mediante la accion de bombeo del ciclador 20 de la bolsa
calentadora/mezcladora 62 y se conduce a la linea de drenaje 56. Después, el depurador de agua 110 empuja el
WFPD a través de la linea de agua 64 para empujar a su vez el segundo liquido mezclado adicionalmente diluido
mas alla del detector 132 para una verificacion final (p. €j., conductividad o concentracién). Se envia una lectura del
detector, p. €j., de forma inalambrica, desde la unidad de control 112 a la unidad de control 22 y, como se ha
indicado en el presente documento, se analiza en el ciclador 20 para verificar la mezcla adecuada del fluido de
dialisis para el tratamiento.

El sistema 10d ahora esta listo para tratar a un paciente de acuerdo con un procedimiento prescrito por un médico o
facultativo programado en la unidad de control 22 a través de la interfaz de usuario 30. En un método, el paciente P
esta conectado al casete 42, y el liquido de dialisis utilizado de un tratamiento anterior, si hay, se elimina de la
cavidad peritoneal del paciente y se suministra al drenaje 116 a través de la linea de drenaje 56. El ciclador 20,
bombea a la cavidad peritoneal del paciente, una cantidad de volumen de llenado prescrita de liquido de dialisis
preparado in situ, que se permite que permanezca dentro del paciente P durante un tiempo preestablecido o
variable, después de lo cual, el ciclador 20 hace que las cadmaras de bombeo de liquido 44a y 44b bombeen el
liquido de dialisis utilizado, incluida una cantidad de ultrafiltracion extraida del paciente P, al drenaje 116. Las etapas
anteriores de drenaje, llenado y permanencia se repiten una o mas veces hasta completar el tratamiento prescrito.
Una vez concluidas todas las etapas del tratamiento, el paciente P se desconecta del conjunto desechable 40, el
conjunto 40 se retira del ciclador 20 y del purificador de agua 110 y puede desecharse.

Desinfeccidén utilizando agente inhibidor del crecimiento

En una realizacion alternativa, se realiza un procedimiento para prolongar la vida util del conjunto desechable 40,
puede utilizarse con cualquiera de los sistemas 10a a 10d y con cualquiera de sus realizaciones alternativas
descritas en el presente documento. En este caso, el conjunto semidesechable 40 se utiliza con el ciclador 20 para
mas de un tratamiento. En lugar de retirar el conjunto desechable 40 del ciclador 20 y del depurador de agua 110
después del tratamiento, se bombea un agente formulado para inhibir el crecimiento microbiano desde el contenedor
198 (figura 8) y se diluye en el depurador de agua 110. El agente diluido es bombeado por el depurador de agua 110
y/o el ciclador 20 al conjunto semidesechable 40, incluyendo el casete 42 y las porciones de linea asociadas y la
bolsa calentadora/mezcladora 62 conectada al casete 42.
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En una realizacion, el agente inhibidor del crecimiento microbiano puede ser, o incluir, acido citrico, citrato o un
derivado del mismo, y puede bombearse desde el contenedor 198, diluirse en una porcion del circuito depurador del
depurador de agua 110, y después empujarse hacia el conjunto semidesechable 40, por ejemplo, mediante la linea
de agua 64. En una realizacion alternativa, la linea del paciente 50 puede conectarse a un puerto depurador de agua
110 para recibir el agente inhibidor del crecimiento microbiano diluido para que circule dentro del conjunto
semidesechable 40.

Ademas, de manera alternativa, el contenedor del agente inhibidor del crecimiento microbiano 198 puede estar en
comunicacioén fluida directa con el conjunto semidesechable 40, por ejemplo, mediante una conexion desde el
contenedor 198 a la linea del paciente 50. En este caso, la unidad de control 22 hace que se extraiga acido citrico o
citrato (u otro acido adecuado con o sin aditivos) del contenedor 198 y se bombee al casete 42, a las lineas
conectadas al mismo y a la bolsa calentadora/mezcladora 62.

En una realizacion, la unidad de control 22 esta programada para realizar uno o mas etapas de mezcla, p. €j., el
intercambio como se ha descrito en el presente documento, de modo que el agente inhibidor del crecimiento
microbiano se diluya con el liquido ya contenido en el circuito, que puede ser WFPD. De esta manera, el conjunto
semidesechable 40 puede utilizarse para mas de un tratamiento en lugar de desecharse después de un solo uso.

En una realizacién, el agente diluido se deja residir en el conjunto semidesechable 40 hasta el inicio de la
preparacion para el siguiente tratamiento. Al comienzo del siguiente tratamiento, la unidad de control 22 realiza una
etapa de aclarado para eliminar el agente inhibidor del crecimiento microbiano diluido del conjunto semidesechable
40, en donde el aclarado puede realizarse utilizando WFPD del depurador de agua 110 vy los filtros estériles de
calidad esterilizante 70a y 70b.

Debe apreciarse que el procedimiento descrito anteriormente no es un procedimiento de desinfeccion; mas bien, el
acido citrico, citrato, etc., actia como una solucion bacteriostatica para impedir el crecimiento bacteriano entre
tratamientos y prolongar el uso del casete 42, de las lineas asociadas y de la bolsa calentadora/mezcladora 62.
También debe apreciarse que si quedan restos de acido citrico o citrato en el conjunto semidesechable 40 incluso
después del aclarado, una pequefia cantidad no perjudicara al paciente teniendo en cuenta que los seres humanos
metabolizan de forma habitual y segura el acido citrico y el citrato, por ejemplo.

Desinfeccién con agua caliente

En una realizacion alternativa de uso multiple del conjunto desechable 40, que puede utilizarse con cualquiera de los
sistemas 10a a 10d y con cualquiera de sus realizaciones alternativas descritas en el presente documento, el agente
inhibidor del crecimiento microbiano que se acaba de describir se reemplaza o mejora usando desinfeccion con agua
caliente. Los calentadores 184a y 184b del depurador de agua 110 (figura 16), bajo el control de la unidad de control
112, calientan el agua a 70 °C, por ejemplo, para desinfectar con calor el depurador de agua 110. Esto se hace
regularmente, p. €j., diariamente o entre tratamientos, para desinfectar el conjunto semidesechable 40.

En una realizacién, la unidad de control 22 del ciclador 20 esta programada para hacer que el ciclador realice las
secuencias de intercambio descritas anteriormente para empujar y extraer el agua calentada (que posiblemente
incluya un agente configurado para inhibir el crecimiento microbiano) repetidamente a través del casete 42 y la bolsa
calentadora/mezcladora 62, y repetidamente a través de los segmentos de linea de agua 64a y 64b. El agua caliente
también pasa a través de la linea de drenaje 56 y la linea del paciente 50, p. €j., hasta una membrana hidréfoba
situada en el conector 52 de la linea del paciente. Cuando se completa la desinfeccién con agua caliente del
conjunto semidesechable 40, el agua caliente se envia al drenaje 116 en el depurador de agua 110. De nuevo, la
desinfeccién con agua caliente del conjunto semidesechable 40 puede realizarse con o sin el agente inhibidor del
crecimiento microbiano descrito anteriormente.

Alternativa al Bombeo Neumatico

Cada uno de los sistemas 10a a 10d ilustrados anteriormente utilizan bombeo neumatico. En una realizacién
alternativa, el ciclador puede utilizar una o mas bombas peristalticas en su lugar. El bombeo peristaltico por si solo
puede no ser lo suficientemente preciso para mezclar WFPD y los concentrados para producir adecuadamente un
liquido de dialisis mezclado. En consecuencia, se contempla afadir una estructura tipo camara de equilibrio corriente
abajo desde cada bomba peristaltica para mejorar considerablemente la precisién. La camara de equilibrio incluye
una membrana o lamina interna que se dobla hacia adelante y hacia atras debido a la presién del liquido. El tubo de
cada bomba peristaltica se divide en dos segmentos de tubo, uno en cada una de la primera y segunda entrada a la
camara de equilibrio que se sitla a cada lado de la membrana o lamina. Dos segmentos de tubo de salida
correspondientes estan conectados a la primera y segunda salida de la camara de equilibrio que se sitia a cada lado
de la membrana o lamina.

Cada uno de los cuatro segmentos de tubo se coloca en un ciclador en conexién funcional con una valvula de

compresién independiente. Las valvulas de compresidén se secuencian de manera alterna y repetida para permitir
que el WFPD o un concentrado de la bomba peristéltica fluya de manera alterna a cualquier lado de la membrana o
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lamina de la camara de equilibrio, expulsando cada vez un volumen similar de WFPD o de concentrado fuera de la
camara de equilibrio desde el otro lado de la membrana o lamina. Conocer el volumen de cada recorrido de la
camara de equilibrio y contar los recorridos da como resultado que se suministre una cantidad exacta de WFPD y de
uno o mas concentrados a una camara calentadora/mezcladora.

Se contempla proporcionar tres bombas peristalticas, incluyendo (i) una bomba peristaltica de WFPD y concentrado
para empujar WFPD y concentrado a la bolsa calentadora/mezcladora 62, (ii) una bomba peristaltica de liquido de
dialisis mezclado para empujar el liquido de dialisis mezclado desde la bolsa calentadora/mezcladora 62 al paciente
P y (iii) una bomba peristéltica de liquido de dialisis que se utiliza para empujar liquido de dialisis utilizado desde el
paciente P al drenaje 116. Cada una de las tres bombas funciona con su correspondiente camara de equilibrio
corriente abajo tal como se ha descrito, para proporcionar una mezcla exacta, un suministro exacto de liquido de
didlisis nuevo al paciente P, y una eliminacién exacta de liquido de dialisis usado del paciente P, dando como
resultado una UF exacta.

Los regimenes de mezcla (incluido el intercambio utilizando la bomba peristaltica entre la bolsa
calentadora/mezcladora 62 y el paciente P) y las pruebas de liquido de didlisis usando deteccién de conductividad,
como se ha descrito anteriormente, para los sistemas neumaticos, también pueden aplicarse a la version de bomba
peristaltica alternativa del sistema de dialisis en el punto de uso. Con el sistema de bomba peristaltica pueden
utilizarse conectores de concentrado 80a/80b y 82a/82b ilustrados y descritos anteriormente en relacién con las
figuras 3A a 3D. Con el sistema de bomba peristaltica también puede utilizarse el conector 100 de la bolsa
calentadora/mezcladora ilustrado y descrito anteriormente en relacion con las figuras 4A a 4G.

Comunicacion del ciclador/depurador de agua

Como se ha indicado anteriormente en el método 210 de la figura 5, el bloque 222 describe que el ciclador 20 se
empareja o sincroniza con el depurador de agua 110. Una vez emparejado de forma inaldmbrica, el ciclador 20
puede solicitar WFPD segun sea necesario al depurador de agua 110. Como se ha indicado anteriormente, el
ciclador 20 puede especificar una cantidad y temperatura para el WFPD. Adicionalmente, el ciclador 20 puede
especificar una presion maxima de suministro de WFPD. Si se necesitase, el ciclador 20 también puede decirle al
depurador de agua 110 que cancele el suministro previamente solicitado, p. €j., si el ciclador 20 ha experimentado
una alarma que se esta abordando actualmente o si el paciente P ha terminado el tratamiento por cualquier motivo.

Como se ha indicado anteriormente, para verificar que el liquido de dialisis se ha mezclado correctamente, puede
suministrarse una muestra o un flujo de tapén a través de la linea de drenaje 56 a un detector de conductividad 132
situado en el depurador de agua 110. En una realizacion, después de que la muestra o el flujo de tapon se
suministre al depurador de agua 110, el ciclador 20 solicita al depurador de agua 110 que la(s) lectura(s) de
conductividad del detector de conductividad 132 se envien al ciclador 20. El depurador de agua 110 envia la(s)
lectura(s) de conductividad al ciclador en respuesta. En otra realizacién, después de que la muestra o el flujo de
tapén se suministre al depurador de agua 110, el ciclador 20 se pone en modo de espera y busca la(s) lectura(s) de
conductividad del depurador de agua 110, que se envian automaticamente al ciclador 20. En este caso, si el modo
de espera se agota sin que se haya(n) enviado la(s) lectura(s) de conductividad al ciclador 20, el ciclador puede
entonces solicitar que se envien las lecturas de conductividad.

Como se ha indicado anteriormente, en una realizacion de reutilizacion, el agua caliente se suministra desde el
depurador de agua 110 al conjunto desechable 40 dirigido por el ciclador 20 para la desinfeccidén. En una realizacion,
el depurador de agua 110 no suministrara el agua calentada al conjunto desechable 40 hasta que reciba un aviso de
"listo para la desinfeccion con agua caliente" del ciclador 20. Por ejemplo, el ciclador 20 puede querer confirmar que
el paciente P esta desconectado de la linea del paciente 50, p. €j., a través de un control y/o confirmacién manual de
presion a través de la interfaz de usuario 30 por parte del paciente P, antes de enviar el aviso de "listo para la
desinfeccién con agua caliente" al depurador de agua 110. En otro ejemplo, el ciclador 20 puede querer confirmar
que todos los liquidos, p. €j., liquido de dialisis nuevo residual, liquido de dialisis usado, concentrados y/o WFPD, se
han suministrado al drenaje 116 antes de enviar el aviso de "listo para la desinfeccion con agua caliente" al
depurador de agua 110.

Algoritmos de estimacién de conductividad

Como se ha indicado anteriormente, después de que el ciclador 20 prepare el liquido de PD, una muestra del liquido
(p- €j., un flujo de tapon de liquido de dialisis recién mezclado) se empuja desde el ciclador 20 hasta el detector de
conductividad 132 en el depurador de agua 110 y lo pasa por delante. Para reducir la cantidad de residuos, la
muestra de fluido de PD (p. e., flujo de tapon) se empuja preferentemente hacia el detector de conductividad 132
utilizando agua pura. Por ejemplo, el flujo de tapén de liquido de PD puede empujarse a través de una linea de
drenaje 56 que tiene una longitud de 10 a 20 metros, lo que puede requerir aproximadamente de 125 a 250 ml de
liqguido para empujar el flujo de tapén mas alla del detector de conductividad 132. Ademas, el flujo de tapén de
liquido de PD esta preferentemente precedido por agua pura del depurador de agua 110 para garantizar que el flujo
de tapén de liquido de PD preparado solo se mezcle con agua de RO (6smosis inversa) pura cuando pasa por el
detector de conductividad 132. Precediendo el flujo de tapdn de liquido PD con agua de RO, el agua de RO puede
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purgar ventajosamente cualquier liquido de desecho residual que pueda haber en la linea de drenaje 56, impidiendo
asi que el liquido residual distorsione la medicion de conductividad en el detector de conductividad 132. El flujo de
tapon puede estar precedido por un volumen predeterminado de WFPD suficiente para garantizar que el flujo de
tapon no se mezcle con el liquido residual en la cabeza de la muestra. Como se ha descrito anteriormente, el
depurador de agua 110 puede bombear WFPD por la linea de agua 64 y hacia la linea de drenaje 56 para cebar
completamente la linea de drenaje 56. A continuacion, el ciclador 20 puede bombear un flujo de tapén de liquido PD
preparado desde la bolsa calentadora/mezcladora 62 hacia la linea de drenaje 56. Después de que se haya
bombeado un volumen de flujo de tapon suficiente, el depurador de agua 110 puede entonces bombear suficiente
WEFPD a la linea de drenaje para garantizar que se bombee una cantidad suficiente para alcanzar y pasar el pulso de
conductividad maximo a través del detector de conductividad 132.

Debido al agua que precede al flujo de tapon de liquido de dialisis recién mezclado, parte del flujo de tapon (p €j., el
borde delantero o la cabeza del flujo de tapdn) se mezcla con el agua que la precede y, por lo tanto, se empuja una
cantidad suficiente de liquido de muestra (p. ej., flujo de tapdn) hacia el detector de conductividad 132 para
garantizar que la lectura de conductividad del flujo de tapon refleje la conductividad del liquido de PD mezclado.
Dependiendo de la cantidad de la muestra enviada al detector de conductividad 132, la sefial de conductividad
puede alcanzar o no un valor asintético 402. Por ejemplo, las muestras mas pequefias tienen menos probabilidades
de generar una sefial de conductividad que alcance un valor asintotico 402.

En un ejemplo, las mediciones de conductividad, u otras mediciones para garantizar que el liquido de DP preparado
se mezcla correctamente, pueden realizarse utilizando los datos del final del pulso de flujo de tapén (en la figura 18
se ilustra un pulso de flujo de tapén 410). Por ejemplo, las mediciones de conductividad 404 pueden utilizar los
ultimos escasos segundos de la parte superior del pulso de conductividad 410 para garantizar que se utilicen las
lecturas mas cercanas al valor asintético 402 de conductividad. Sin embargo, las lecturas de conductividad son
sensibles al aire (p. ej., burbujas de aire), lo que puede dar como resultado un pico repentino (p. €j., una caida) en la
lectura de conductividad, lo que conduce a lecturas incorrectas, como falsos positivos. Las lecturas inexactas
pueden requerir mediciones adicionales o descartar un liquido que, de otro modo, seria bueno, lo que supone una
pérdida de tiempo y de concentrado.

Al aplicar la funcién de conductividad como se indica mas adelante, se utilizan muchos mas datos de conductividad y
las burbujas de aire tendran menos efecto en la medicién, minimizando asi ventajosamente los falsos positivos.
Adicionalmente, como se indica mas adelante, usando la diferencia entre el valor asintético 402 desconocido y la
medicion y tomando el valor logaritmico natural de la diferencia se reduce aun mas el efecto de las burbujas de aire
en la mediciéon de la conductividad y la estimacion de la asintota. Por otra parte, al utilizar el ajuste de minimos
cuadrados medios, la "oscilacion" o los picos en los datos debido a las burbujas de aire se reduciran ain mas,
reduciendo asi aun mas la probabilidad de un falso positivo.

Los datos de conductividad medidos pueden manipularse para predecir el valor asintético sin alcanzar realmente el
valor asintético de la sefal de conductividad del liquido de muestra, minimizando asi ventajosamente la cantidad de
liguido de PD que se utiliza para determinar la conductividad del liquido de PD preparado y reduciendo asi el
desperdicio de concentrados de PD. En una realizaciéon de ejemplo, la prediccion de la conductividad puede dar
lugar a una reduccién del 25 % en la cantidad de liquido de PD preparado utilizado para una lectura de
conductividad. Por ejemplo, en caso de predecir la conductividad, puede utilizarse una muestra mas pequefa (p. €j.,
de 60 a 70 mililitros). En cambio, en caso de no predecir la conductividad, puede ser necesaria una muestra mas
grande (p. €j., de 80 a 100 mililitros) para que la sefial de conductividad alcance un valor asintético 402. Por ejemplo,
una muestra lo suficientemente grande de liquido de PD preparado garantiza que la sefial de conductividad alcanza
un valor asintotico 402 durante un periodo de tiempo suficiente, garantizando asi que la lectura se basa en una serie
de lecturas en o cerca del valor asintético 402, lo que puede minimizar el riesgo de que posibles burbujas de aire
dentro de la linea comprometan el resultado. Adicionalmente, los datos de conductividad pueden manipularse para
mejorar las lecturas de conductividad o las muestras de liquidos de PD més grandes. En otros ejemplos, el diametro
interior de un tubo de drenaje 56 puede disminuirse para reducir el volumen necesario para probar la conductividad
del liquido de muestra.

Si hay suficiente liquido de muestra como para que la sefial de conductividad se estabilice, la sefial de conductividad
puede representar una funcion similar a (A-1) a continuacién, y como se ilustra en la figura 17, donde A es el valor
asintético 402 y T es la constante de tiempo:

I

yt)=A-(1—e= (A-1)

Sin embargo, si la muestra es mas pequefia y no se estabiliza completamente, la sefial puede representar la sefial
ilustrada en la figura 18. Al restar la funcién y(t) en (A - 1) del valor asintético A y después tomando el logaritmo
natural de la diferencia se obtiene:
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In(A—y(®)=In <A —4-(1- e-%-t)> =In(4)—=-t-In(e) =In(4) —=-t (A-2)

Por tanto, (A - 2) es una expresion lineal con una pendiente representada por -1/1. Aunque se desconoce el valor
asintético A, se puede suponer un valor (denominado Ag) basandose en la representacion visual del pulso 410 o a
partir de otra informacion. Por ejemplo, la suposicion puede ser cual es el valor de conductividad esperado (p. €j., de
una tabla de consulta). Usando la suposicion, la expresion resultante se convierte en:

In(4g —y(®) =1In <Ag —A-(1- e‘%'t)> =1In <(Ag —A)+A4- e‘%'t> (A-3)

Cuando Ag = A, la expresion resultante en (A - 3) sera lineal. Sin embargo, cuando la suposicion de Ag no es igual a
A, y por tanto no es igual al valor asintético 402 verdadero, la expresién resultante de (A - 3) ya no es lineal. Por
ejemplo, en la figura 19 se representan graficamente valores donde las suposiciones de Ay son mayores o menores
que el valor asintético.

Para estimar el valor asintético 402, pueden utilizarse varias suposiciones para determinar qué valor asintético
supuesto da una linea recta o la linea mas recta. Una vez seleccionado un valor supuesto (Ag), los datos de
conductividad medidos se restan del valor supuesto (Ag) y se calcula el logaritmo natural de la diferencia. A
continuacion, para determinar cémo de "recto” es el resultado obtenido cuando se representa graficamente frente al
tiempo, puede realizarse un ajuste de minimos cuadrados medios a los datos. Se puede crear una diferencia
absoluta entre la linea de minimos cuadrados medios y la funciéon de prueba y se puede calcular la suma de las
diferencias absolutas. El valor supuesto (Ag) que da como resultado el valor de suma mas bajo es la linea mas recta
y, por lo tanto, el mejor valor de conductividad pronosticado (por ejemplo, el valor asintético pronosticado que
representa mas fielmente el valor asintético si hubiera pasado mas fluido de muestra por el detector de
conductividad 132).

Las suposiciones pueden elegirse utilizando varias técnicas diferentes. Adicionalmente, las suposiciones pueden
basarse en datos de conductividad que se miden a partir del flujo de tapon (p. ej., mediciones de conductividad 404)
o en datos de conductividad esperados (p. €j., de una tabla de consulta). En una realizacién, puede seleccionarse
una suposicion inicial (Ag) a partir de cual es la conductividad esperada. A continuacion, las suposiciones posteriores
pueden alternarse en lados opuestos de la suposicion inicial, hasta que el valor de la suma del ajuste de minimos
cuadrados medios produzca un nimero mayor a ambos lados de la suposicion inicial (por ejemplo, lo que indica que
la suposicion es peor que la anterior), lo que da uno o mas intervalos o "valles" diferentes en los que encaja la mejor
suposicion. Por ejemplo, si la conductividad esperada es de 11,64 mS/cm, puede utilizarse la suposicién inicial (Ag=
11,64) y calcular el valor de la suma del ajuste de minimos cuadrados medios. A continuacion, pueden utilizarse
suposiciones en lados opuestos de la suposicion inicial (p. ej., Ag > 11,64 y Ag< 11,64) hasta que el valor de la suma
del ajuste de minimos cuadrados medios deje de producir sumas mas pequefias. Por ejemplo, pueden utilizarse
suposiciones de 11,65, 11,63, 11,66, 11,62, 11,67, etc. hasta que se determine un valor minimo de la suma del
ajuste de minimos cuadrados medios. Por ejemplo, la suma mas pequefia de las suposiciones iniciales puede ser de
11,67, mientras que las suposiciones utilizando Ag =11,66 y Ag =11,68 produjeron sumas mayores. A continuacion, el
valor asintético esta entre 11,66 y 11,68 y, como se indica mas adelante con mas detalle, las suposiciones pueden
refinarse dentro de ese intervalo utilizando tamafios de etapa mas pequefios.

Se pueden hacer suposiciones utilizando diferentes incrementos predeterminados. Por ejemplo, cada suposicion
iterativa puede escalonarse en 0,1, 0,01, 0,001, etc. En otros ejemplos, pueden utilizarse incrementos méas grandes
hasta que se hayan determinado las dos o tres mejores suposiciones. A continuacion, pueden utilizarse suposiciones
incrementales mas pequefias entre esas suposiciones. Por ejemplo, si las suposiciones incrementales de 11,66,
11,67 y 11,68 (p. €j., utilizando 0,01 como etapa) producen las tres sumas mas bajas del ajuste de minimos
cuadrados medios descrito anteriormente, entonces pueden utilizarse suposiciones entre 11,66 y 11,68 para refinar
la suposicion usando una etapa de 0,001, lo que puede reducir ventajosamente el tiempo de procesamiento al
disminuir la cantidad de calculos de la unidad de control 112 del depurador de agua 110. Por ejemplo, si la unidad de
control 112 ejecuta todos los calculos utilizando un tamaro de etapa inicial de 0,001, entonces pueden necesitarse
muchas mas iteraciones antes de estimar el mejor valor asintoético.

En otro ejemplo, como punto de partida para la suposicion inicial, puede utilizarse el valor maximo 408 del pulso
medido. Por ejemplo, si el valor maximo 408 del pulso se mide como 11,612 mS/cm, como suposicion inicial puede
utilizarse 11,612. Como se ha mencionado anteriormente, para evitar nUmeros imaginarios, se puede utilizar una
suposicion inicial por encima del valor maximo. Por ejemplo, se puede utilizar un intervalo de suposiciones entre una
suposicion del extremo inferior (p. €j., el valor de conductividad maximo medido) y una suposiciéon del extremo
superior (p. €j., el valor esperado de la conductividad mas un factor de seguridad) que tiene en cuenta que el liquido
puede mezclarse incorrectamente. Por ejemplo, si el valor de conductividad esperado es de 11,64 mS/cm, las
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suposiciones de extremo superior e inferior pueden ser:

11,612 + 0,001 < Ag< 11,612+ 2 - (11,64 - (11,612 + 0,001))
A continuacién, las suposiciones pueden escalonarse desde la suposicion del extremo inferior de 11,613 hasta la
suposicion del extremo superior de 12,613 en un intervalo de etapa predeterminado, tal como 0,001. Después de la
suma de la diferencia absoluta de la curva a su respectivo ajuste de minimos cuadrados medios, la suma mas baja
de la diferencia absoluta da como resultado el valor asintético estimado de la conductividad.

Algoritmo de estimacién de temperatura

Similar a la mediciéon de la conductividad, también puede estimarse la temperatura de la muestra de liquido. La
conductividad depende de la temperatura y puede ser necesario compensar la temperatura de la lectura de
conductividad para que sea comparable con otras lecturas de conductividad. Por ejemplo, las lecturas de
conductividad pueden normalizarse a 25 °C de modo que varias lecturas puedan normalizarse a 25 °C de modo que
varias lecturas puedan compararse con precision entre si y también compararse con valores apropiados en una tabla
de consulta.

La temperatura en el detector de conductividad 132a utilizado para medir el liquido de PD preparado, puede que no
sea constante. Por ejemplo, el agua enviada desde la bolsa acumuladora 66 al drenaje y el liquido de PD preparado
pueden tener diferentes temperaturas, tal como de 18 °C a 25 °C y 37 °C respectivamente. El agua de la bolsa
acumuladora 66 puede verse afectada por la temperatura ambiente y/o el entorno donde se coloca el sistema.

Pueden utilizarse técnicas similares a las comentadas anteriormente con referencia a la conductividad para estimar
el valor asintético 412 de la temperatura para la muestra liquida del liqguido de PD preparado. Un pulso de
temperatura 420, ilustrado en la figura 20, representa mediciones de temperatura en las que el agua de una bolsa
acumuladora 66 va seguida de una cantidad suficientemente grande del liquido de PD preparado, de tal manera que
la temperatura alcanza un valor asintético 412.

El pulso de temperatura 420 puede describirse mediante la siguiente funcion:

1,

TO=To+ Ty —To) (1—-er B-1)

En la expresion (B - 1), To es la temperatura inicial, Ta es la temperatura asintética y T es la constante de tiempo. Al
restar la funcion T(t) en (B - 1) del valor asintético Ta se obtiene:

Ty =T =Ty — (To+ (Ta—To) (1—e 7)) = Ty —To) - e*°  (B-2)

Tomando el logaritmo natural de la diferencia en (B - 2) se obtiene:

In(Ty = T(Y)) = In(Ty —Tp) ==+t (B -3)

La expresion resultante (B - 3) es una expresion lineal con una pendiente representada por -1/1. Similar a las
técnicas indicadas anteriormente con respecto al valor de conductividad, el valor de la temperatura T puede
estimarse utilizando diversos valores de temperatura supuestos diferentes hasta que se obtenga el valor de la suma
mas bajo de la linea de minimos cuadrados medios.

Debe entenderse que varios cambios y modificaciones a las realizaciones actualmente preferidas, descritas en el
presente documento, seran obvias para los expertos en la materia. Dichos cambios y modificaciones pueden
realizarse sin apartarse del alcance de la presente materia objeto y sin disminuir las ventajas previstas. La invencion
se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema de dialisis peritoneal (10a, 10c) que comprende:

un purificador de agua (110);
un ciclador (20); y
un conjunto desechable (40) que puede funcionar con el ciclador (20), incluyendo el conjunto desechable (40)

un casete de bombeo (42) que incluye un puerto de entrada de agua,

un contenedor calentador/mezclador (62) en comunicacion fluida con el casete de bombeo (42),
caracterizado por

un acumulador de agua (66), configurado para aislar el funcionamiento del depurador de agua (110) del
funcionamiento del conjunto desechable (40) con el ciclador (20),

un primer segmento de linea de agua (64b) en comunicacion fluida con el puerto de entrada de agua vy el
acumulador de agua (66), y

un segundo segmento de linea de agua (64a) en comunicacion fluida con el acumulador de agua (66) y el
purificador de agua (110).

2. El sistema de dialisis peritoneal segun la reivindicacién 1, en donde que el segundo segmento de linea de agua
(64a) esta provisto de al menos un filtro estéril de calidad esterilizante (70).

3. El sistema de dialisis peritoneal segun la reivindicacion 2, en donde el depurador de agua (110) esta configurado
para entrar en un estado de alarma al detectar un cambio en la presiéon de funcionamiento debido a un fallo del al
menos un filtro estéril de calidad esterilizante (70), y en donde el acumulador de agua (66) esta colocado y dispuesto
para absorber el cambio en la presion de funcionamiento.

4. El sistema de dialisis peritoneal segun la reivindicacion 3, en donde el estado de alarma incluye un aviso desde el
purificador de agua (110) al ciclador (20).

5. El sistema de didlisis peritoneal segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en donde el depurador de agua
(110) incluye un ultrafiltro (290) y el conjunto desechable (40) incluye un filtro estéril de calidad esterilizante (70).

6. El sistema de dialisis peritoneal segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en donde el depurador de agua
(110) incluye una pluralidad de ultrafiltros (290).

7. El sistema de didlisis peritoneal segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en donde el primer segmento de
linea de agua (64b) esta en comunicacion fluida con una salida (66b) del acumulador de agua (66) y el segundo
segmento de linea de agua (64a) esta en comunicacion fluida con una entrada (66a) del acumulador de agua (66).

8. El sistema de dialisis peritoneal segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en donde el contenedor
calentador/mezclador (62) y el acumulador de agua (66) se proporcionan como camaras diferentes de una bolsa de
multiples camaras.

9. El sistema de dialisis peritoneal segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en donde el conjunto desechable
(40) incluye ademas una linea de drenaje (56), y en donde un extremo distal de la linea de drenaje (56) esta
configurado para conectarse al extremo del segundo segmento de la linea de agua (64a) conectado al depurador de
agua (110) cuando se retira del depurador de agua.

10. El sistema de didlisis peritoneal segun la reivindicacion 9, en donde el extremo distal de la linea de drenaje (56)
esta configurado para conectarse a un conector (118) situado en el depurador de agua (110).

11. El sistema de dialisis peritoneal segun la reivindicacién 1, en donde el ciclador (20) incluye un accionador de
bomba; el casete de bombeo (42) incluye una camara de bombeo (44) que puede colocarse en comunicacion
operativa con el accionador de bomba; el acumulador de agua (66) esta en comunicacion fluida con el casete de
bombeo (42) y el depurador de agua (110), y el sistema de dialisis peritoneal esta configurado para hacer que el
depurador de agua (110) bombee agua depurada por el depurador de agua hacia el acumulador de agua (66)
mientras (i) el accionador de bomba esta accionando la cdmara de bombeo (44) para bombear liquido de didlisis
nuevo desde el contenedor calentador/mezclador (62) durante una fase de llenado, (ii) el tratamiento esta en una
fase de permanencia, o (iii) el accionador de bomba esta accionando la camara de bombeo (44) para bombear
liquido de dialisis usado desde el casete de bombeo (42) durante una fase de drenaje.

12. El sistema de dialisis peritoneal segun la reivindicacion 11, en donde el depurador de agua (110) incluye una
unidad de control del depurador de agua (112) y el ciclador (20) incluye una unidad de control del ciclador (22), y en
donde la unidad de control del ciclador (22) esta configurada para ordenar a la unidad de control del depurador de
agua (112) que haga que el depurador de agua (110) bombee agua depurada por el depurador de agua hacia el
acumulador de agua (66) durante (i), (ii) o (iii).
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13. El sistema de didlisis peritoneal segun la reivindicacion 12, en donde la unidad de control del ciclador (22) esta
configurada para controlar (i), (ii) y (iii).

14. El sistema de didlisis peritoneal segun cualquiera de las reivindicaciones 11 a 13, en donde el ciclador (20) esta
configurado para hacer que el accionador de bomba accione la camara de bombeo (44) para mezclar agua depurada
por el depurador de agua (110) con al menos un concentrado mientras el tratamiento estd en la fase de
permanencia.

15. El sistema de dialisis peritoneal segun cualquiera de las reivindicaciones 11 a 14, en donde que el ciclador (20)
esta configurado para hacer que el accionador de bomba accione la camara de bombeo (44) para extraer agua
depurada por el depurador de agua (110) desde el acumulador de agua (66) hacia la camara de bombeo (44)
mientras el tratamiento esta en la fase de permanencia.

16. El sistema de didlisis peritoneal segun cualquiera de las reivindicaciones 11 a 15, en donde el ciclador (20) esta
configurado para hacer que el accionador de bomba accione la camara de bombeo (44) para empujar el agua
depurada por el depurador de agua (110) hacia el contenedor calentador/mezclador (62) mientras el tratamiento esta
en la fase de permanencia.
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y2(t)=y(t) para O<t<=tmax, y2(t)=y(tmax)*(1-y(tmax)/A*y(t-max)) para tmax<t<100
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