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PATENTE DE INVENCION

que por veinte afios se solicita a favor de BAXTER LABORATQ
RIES, INC., de nacionalidad estadounidense, con domicilio en
MORTON GROVE, ILLINOIS (Estados Unidos), y que ha de recaer
sobre " DISPOSITIVO DE TRANSFERENCIA DE MASAS DOTADO DE UNA
MEMBRANA SEMIPERMEABLE DISPUESTA EN FDRMA DE ESPIRAL CON RE
SISTENCIA A TA CIRCULACION Y VOLUMEN DE FLUIDO REDUCIDOS *

Memoria Descriptiva

El registro de la patente de i;lvencién que se soli-
cita tiene por objeto garantizar la explotacidn exclusiva en
todo el territorio nacional y sus posesiones de un dispositivo
de transferencia de masas dotado de una membrana semipermeable
dispuesta e« forma de espiral con resistencia a la circulacidn
y volumen 4(_1e fluido reducidos, conforme se describe a continua-
cidbn y se representa graficamente en el adjunto dibujo a ti-

tulo de ejemplo.
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ANTECEDENTES DEL INVENTO

Los dializadores en forma de espiral que utilizan tubos
¥y rejillas aplastados enrollados conjuntamente glrededor de un ni-
cleo constituyen el modelo ubtilizado més corrientemente para rifio-
nes artificlales destinados a dializar la sangre con el fin de
eliminar la urea, la creatina y otros productos de deseho del cuer
po en los pacientes cuya funcidn renal es deficiente.

Numerosos médicos expertos en la téenlca de la didlisis
exigen que sus paciehtes sometidos a la didligis limiten la absor-
cidn de liquidos en todo momento. Correlativamente estos médicos
exigen que los dializadores utilizados por los pacientes realicen
gsolamente un grado moderado de ultrafiltracidn, para evitar que
los pacientes plerdan una cantidad de agua excesiva.

Bl término "ultrafiltracidn® se refiere a la capacidad
gque tiene el agua de pasar desde la sangre a la solucibn de diali-
sis a través de la membrana semipermeable. El grado de ultrafil-
tracidn depende completamente de la diferencia de presidn entre
el lado del dializador que corresponde a la sangre y el lado del
dializador que corresponde a la solucidn de dillisis.

Por consiguiente, se necesitan dializgdores en los cua-
les la caida de presidn de la sangre gue atraviesa la membrana sea
relativamente reducida, para mantener bajo el grado de ultrafil-
tracidn, Para obtener presiones reducidas, tal y como se indica en
la Patente de los Estados Unidos ne 3,508.662 (asi como en el tra-
bajo publicado anteriormente por Louis W. Bluemle, Jr.- Progress

Report, 1 November, 1960 to 31 October, 1961, Development of Blood

Dialyzer-Ultrafiltrator, bajo los guspiclos de la Divisidn de In-

vestigaciones y Desarrollo, Oficina del Medico Mayor, Contrato Ne

DA~-49-007-MD-707), se orienta un grupo de hilos, de una red cruza-
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da de hilos,paralelos no tejidos, en la direccibn de la longitud
de la tuberia de membrana enrollada.

Sin embargo, una dificultad que se presenta con ésta dis_
posicibn consiste en que en la rejilla utilizada convencionalmen-
te, el volimen de la sangfe contenida en la tuberia de dijlisis
del dializador en forma de espiral es superior al deseable si los
hilos de la rejilla estan separados suficientemente para reducir
la presidn a los hiveles deseados. Es conveniente que el vollmen

de la sangre conbtenida en el dializador tenga un valor minimo ab-

soluto.

En el invento, se describe un dializador enrollado en
forma de espiral en el cual la sangre que abraviesa la tuberia de
dijlisis encuentra una contrapresidn reducida, mientras que al

mismo tiempo se reduce también el volfmen de la sangre en la tu-

beris de diilisis.
DESCRIPCION DEL INVENTO

‘De acuerdo con el invento, un dispositivo de transferen-
cia de masas tal y como un dialigador para sangre .incluye un ele-
mento de rejilla perforada de una multitud de orificios que se
apoya y que esti situada contra una membrana semipermeable de for-
ma tubular aplastada. El elemento de rejilla y lamembrana estin
dispuestos en forma de espiral alrededor de un nieleo, incluyendo
el elemento de regilla dos series de hilos paralelos separados, en
planos distintos., Los hilos de ambas series estin situados los
unos contra los otros y forman un &ngulo, estando conectados los
unos con los otros en sus puntos de cruce. Una serie de hilos esta
dispuesta en el sentido longitudinal del eje de la membrana tubulax
estando las lineas centrales de sus hilos separadas las unas de las
otras por una disbtancia superior a la distancia de separacibn co-

rrespondiente entre las lineas centrales de los hiles de la segun-
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Se ha descubierto inesperadsmente que la separacidn en-

"da serie,

tre los hilos de la primera serie de hilos, que estén dispuestos
en el sentido longitudinal del eje de la membrana tubular, influye

fuertemente sobre la resistencia a la circulacidén o sobre la pér-

‘dida de carga a la cual esti sometida la sangre o cualquier flui-

do que fluya a través de la membrana tubular dispuesta eaforma

de espiral, y que, aumentando la separacidn entredos hilos, la péx
dida de carga disminuye, Sin embargo, la separacidn entre los hi-
los de la segunda serie de hilos, que se cruza con la primera
tiene, segln se ha comprobado, una fuerte influencia sobre el vo-’
llmen de fluido dentro de la membrana tubular, sin tener una in-
fluencia muy fuerte sobre la pérdida de carga. Fn éste caso, cuan
to més prdéximos los unos a los otros estén los hilos de la segun-
da serie, tanto menor seré el volimen de fluido coumtenido en la
membrana tubular. Por consiguilente, el obJjeto del invento puede
conseguirse utilizando un elemento de pantalla en el cual la sepa-
racidn entre los hilos de la primera serie longitudinal de hilos
es mayor que la separacidn entre los hilos de la gegunda serie de
hilos, para proporcionar canales de circulacidn mds anchos entre
los hilos en la direccidn longitudinal.

Preferentemente, el primer grupo o serie de hilos tiene
una distancia de separacidn entre hilos igual a dos o tres veces
la distancia de separaciéh entre las lineas centrales de los hi-
los de la segunda serie o grupo. Cuando ge hace pasar a tragvés de
la tuberia semipermeable, sangre o cualquier otro fluido de visco
sidad similar, es conveniente que las lineas centrales de los hi-
los del primer grupo estén separadas las unas de las obtras por
2,54 a 3,55 mm, mientras que los hilos del segundo grupo tendrin

lineas centrales separadas las unas de las otras por una distan-
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cia de 1,27 a 2,28 mm. Preferentemente, la separacidn éntre los hi-
los del primer grupo es de 3,04 a 3,30 mm, mientras que los hilos
del segundo grupo estarédn separados por una distancia de 1,52 a
2,03 mm., y de manera todavia més preferida con una relacidn de
2 al, aunqué lag ventajas del invento puedan obtenerse también
con otras relaciones. Por ejemplo, la separacidn entre los prime-
ros hilos puede estar incluida, ventajosamente, entre 2,79 y 3,30mm,
v la separacdn entre los hilos del segundo grupo puede ser de 2,03
mm, aproximadamente, cuando se utilizen hilos triangulares que Gtie-
nen una base de aproximadamente 0,76 mm. y un espesor de aproxima-
damente 0,50 a O,7émm. Los hilos tienen preferentemente una seccidn
transversal triangular de forma aproximadamente equilétera, con
una base de 0,25 a 1,0lmm, y una altura de 0,25 a 1,0lmm. definien-
do el primer grupo y el segundo grupo un angulo de 402 a 602 el
uno respecto al otro.

En el modo de realizacibn particularmente descrim aqui,
se representa un dializador de sangre en el que se utiliza una mem-
brana celulbsica. Sin embargo, si se desea, pueden construirse de
acuerdo con el invento oxigenadores de sangre que incorporen mem-
branas de oxigenacidn bién conocidas, hechas por ejemplo de goma
de silicona, o de politetrafluoretileno o de polipropileno porosos.
Tgualmente, pweden construirse, utilizindose los principios del
invento, dializadores y dispositivos de 6smosis inversa destinados
a otras aplicaciones.

En los dibujos:

- la figurg 1 es una vista en alzado, parcialmente en seccidn, de
un dializador en forma de espiral de acuerdo con el invento, gque

se representa en su marco de utilizacidn;

-~ la figura 2 es una vista en planta muy ampliada de un modo de

realizacidén preferido de la rejilla utilizada en el invento;
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- la figura 3 es una vista detallada y ampliada que representa
de qué manera la rejilla del invento estéd dispuesta con relacidn
a la membrana tubular semipermeable utilizada aqui;
- 1lg figury 4 es una vista en seccibén muy detallada, tomada a lo
largo de la linea 4-4 de la figura 3; ¥y
- la figura 5 es una vista esquemitica de un dializador en forma
de espiral segln el invento, desenrollado, gue representa la dis-
posicidn de la rejilla del invento respecto a la membrana tubular
semipermeable.

Haciendo referencia a la figura 1, un dializador de acuer
do con el invenbto estd representado en ella de manera general,
en su posicibn de ubilizacidn convencional. El dializador 10 es-
ta4 dispuesto en un recipiente 12, que contiene la solucidn de
didlisis., El dializador 10 incluye un nlicleo interno 14 y una en-
voltura 16, que rodea el conjunto 17, enrollado en forma de espi-
ral de tuberia de diflisis 18 y de rejilla 20, indicéndose en las
figuras 3 a 5 el método del enrollamiento asi como la disposicidn
especifica utilizados. La envolbtura 16 y el nficleo 14 pueden fa-
bricarse, si se desea, bajo la forma de una estructura Gnica inte-
grada. El nlcleo 14 puede definir si se desea, una pared de fon-
do 22, destinada a detener la circulacidn hacia arriba del flui-
do de diflisis,

El conducto de entrada de sangre 24 de paso a la sangre
en el inbterior de la tuberia semipermesble 18, por una extremidad
de la misma tuberia, por medio de un adaptador elastico 26, que
se describe de manera mis completa en la solicitud de Patente de
los Estados Unidos n2 de Serie 26.547, del 8 de Abril de 1.970,
mientras que el tubo de salida de sangre 28 esti conectado al in-
terior de la tuberia 18 en su otra extremidad mediante un segundo

adaptador 30, de construccidn similgr. De este modo, la sangre
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atraviesa toda la longitud de la tuberia semipermeable, sigulen-
do un trayecto en forma de espiral alrededor del nficleo 14 para
ser dializada con la solucidbn que se filtra a través de la reji-
lla 20 en el extefior de la tuberia 18, de la siguiente manera:

Ta solucidn de didlisis penetra en el dispositivo a tra-
vés del conducto 30, siendo generalmente impulsada por una bomba
32 de cualquier tipo conocido, habiéndose representado aui a titu-
lo de ejemplo una bomba de engranajes giratorios, La solucidn de
didlisis penetra en el tubo corto 34 que forma parte integrante
de una pleza cbnica %6 del dializador.l0. E1l tubo 34 esti asegu-
rado al tubo %0 por friccidn. La solucidn de didlisis atraviesa
a continuacibébn un anillo poroso 38 que sirve para mantener en su
posicibn el conjunto 17 en forma de espiral constituido por la btu-
beria de dijlisis 18 y la rejilla 20, A partir de este punto, la
solucidn de diflisis filtra hacla arriba dentro de lag espiras
de rejilla 20 a través del conjunto en forma de espiral 17, sa-
liendo del dializador en forma de espiral 10 por su orificio anu-
lar 40 y penetrando en el recipiente 12. A continuacidn, un tubo
de salida 42 conduce la gsolucidn de didlisis fuera del aparato
para su recirculacidn o su eliminacidn, segln las necesidades.

De acuerdo con el invento, la rejilla 20 utilizada aqui
comprende una red de pléstico estirado dotada de dos grupos o se-
ries de hilos paralelos situados el uno contra el otro y que for-
man un angulo entre si. De manera bién conocida, este tipo de re-
jilla proporciona una serie de canales de circulacién que disminu-
ye mucho la resistencia a la circulacidén de la sangre y de la so-
lucidn de diflisis a través del dializador en forma de espiral
sin ubilizar distanciadores separados.

Tos hilos de pléstico individuales tiene preferentemente
una seccidn transversal triangular que asegura la ventaja impor-

tante que se describe en la solicitud de Patente de Africa del
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Sur ne 71/1185, y que consisbe particularmente en que los hilos
cubren una superficie més reducida de la membrana de diélisis,

ya que los vértices 44, 46 de los hilos de cada grupo (Figuras

2 y 4) forman unos lomos agudos orientados hacia el exterior,

que soportan la membrana del dializador cubriendo una minima par-
te de ésta.

Seghn se ve en las figuras 2 a 5, la disposicibn de re-
jilla utilizada aqui define un primer grupo de hilos 48 que estén
situados paralelamente al eje longitudinal 50 de la espiral de la
tuberia de didlisis (Figura 5). Se representan los hilos 48 con
una separacibn entre las lineas cenbtrales adyacentes (que eoinci-
den con los vértices 44 en la figura 2), de aproximadamente 3,17mm
El segundo grupo de hilos 52 esti situado contra los hilos 48, de-
finiendo con éstos un &ngulo de 452 aproximadamente, aunque pueda
utilizarse eficazmente una gran variedad de 4ngulos de cruce en-
tre los hilos 48 y 52, en el dispositivo de acuerdo con el inven-
t0. La separacldn entre los vértices y las lineas centrales 46 de
los hilos adyacentes 52 es, segln se representa, de aproximadamen-—
te 1,52 mm, Tanto los hilos 48 comoc los hilos 52 se representan
con una base 54 de aproximadamente 0,76 mm. y una altura de aproxi
madamente 0,63mm (Figura 4), medida a lo largo de una perpendicu-
lar trazada desde cada vértice 44, 46, hasta cada base 56.

Ta rejilla que se describe particularmente aqui ssegura
una combinacidn Optima de una contrapresidn reducida opuesta a
la circulacidn de la sangre a través del dializador, @njuntamente
con un reducido vollmen de sangre en el circulto de sangre del
dializador. El reglaje de la separacibén entre los hilos de uno y
otro grupos y el reglaje de la forma y del tamailo de los hilos
permite hacer variar, segin se desee, el vollmen de sangre y las
caracteristicas de contrapresidn del dispositivo,

Haciendo shora referencia més particularmente a la figu-
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ra 4, se ve que representa la forma general de la seccidn transver-

sal proyectada por la rejilla de acuerdo con el invento sobre la
membrana tubular de dijlisis. La diferencia aparente de tamafio en-
tre los hilos 48 y 52 refleja el hecho de que la vista de la figu-
ra 4 es una seccibén tomada perpendicularmente a los hilos 48 y an-
gularmente respecto a los hilos 52. Lias dos paredes de la membrana
tubular 18 estén representadas entre dos espiras de rejilla (hilos
48 y 52), y se ha representado a $itulo ilustrativo una pared Gni-
ca suplementaria de las espiras adyacentes de la membrgna tubular.
Todo el dibujo ha sido ampliado en el sentido vertical para mayor
claridad.

To que antecede tiene solamente un caricter ilustrativo
v no esti destinado a limitar el invento de la pressmte solicitud
de patente, el cual esti definido en las reivindicaciones que si.
guen,

Los materiales, forma, tamafio y disposicidén de los ele-
mentos seridn susceptibles de variacidén siempre que ello no supon-

ga una alteracidn de la esencialidad del invento.

NOTA DE RETIVINDICACIONES

Se reivindica como de propia y nueva invencidén a fawr
de Baxter Laboratories, Inc., con domicilio en Morton Grove L1li-
nois (Estados Unidos), lo especificado en las sipuientes reivindi-
cacliones: .
12,~ Dispositivo de transferencia de masas gque incluye un elemen-
to de rejilla provisto de una multitud de orificios que soporta
una extensidn de membrana semipermeable de forma tubular aplastada
y que estd situado contra ella, estando dicho elemento de rejilla
y dicha membrana dispuestos en forma de espiral alrededor de un
nficleo, incluyendo dicho elemento de rejilla dos grupos o series

de hilos paralelos y separados situados en planos diferentes, el
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uno contra otro formando un &ngulo entre ellos, estando conec~
tados los hilos de un grupo a los del otro por sus punbtos de
cruce y estando el primer grupo de hilos dispuesto en el senbti-
do longitudinal del eje de la membrana tubular, esbando las 1i-
neas centrales de log hilos de dicho primer grupo separadas las
unas de las otras por una distancia incluida entre dos y tres
veces la distancia de separacidn correspondiente entre los hilos
del segundo grupo.

22.- Dispositivo de transferencia de masas segin la reivindica-
cidn 12, caracterizado en que dichos hilos tienen una seccidn
transversal de forma generalmente triangular, y porque dichos
elementos de hilo triangulares tienen en seccidn transversal una
altura incluida entre 0,25 y 1,01 mm. desde ¢l vértice hasta la
base, teniendo dicha base una anchura de 0,25 a 1,01 mm., y sien-
do de 402 a 602 el valor de los éngules formados por el cruce
entre los hilos de ambos grupos.

3a,-~ Dispositivo de transferencia de masas segin la reivindica-
cibdn 22, caracterizado en que dichos primeros hilos tienen sus
lineas centrales separadas las unaé de las otras por 3,04 a 3,55mi
y en que los segundos hilos estéan separados por 1,52 a 1,77 mm.
(0,06 a 0,07 pulgada).

43,- Dispositivo de bransferencia de masas segim la reivindica-
cibn 32, caracterizado en que consiste en un rifidn artificial
dotado de un circuito de circulacidn de la sangre a través de di-
cha membrana tubular,

2,- Dispositivo de transferencia de masas segin la reivindica-
cidn 42, caracberizado en que dichos primeros elementos filifor-
mes son paralelos al eje de dicha membrana tubular.
62,.~ Dispositivo de transferencia de masas, que.incluye una réji—
1lla provista de una multitud de orificios que soporta una exten-—

ién de membrana semipermeable de forma tubular aplastada que
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esti situada contra ella, estando dicha rejilla y dicha membrana
dispuestas en forma de espiral alrededor de un nficleo e incluyen=
do dicha rejllla en planos diferentes un primer grupo de hilos
paralelos separados y un segundo grupo de hilos paralelos sepa-
rados, dispuestos el uno contra el otro, definiendo un &ngulo
entre e llos, estando dichos primero y segundo grupos de hilos
conectados el uno con el otro en sus puntos de cruce, estando di-
cho primer grupo de hilos dispuesto en el sentido longitudinal
del eje de dicha membrana tubular y teniendo sus lineas centrales
separadas las unas de las otras por una distancia incluida entre
0,25 ¥y 3,55 mm, para asegurar una pérdida de carga reducida del
fluido que circula por dicha membrana tubular, y teniendo dicho
segundo grupo de hilos sus lineas centrales separadas las unas

de las otras por una distancia incluida entre 1,27 y 2,28 mm, para
agegurar un vollmen de fluido reducido en el interior de dicha
membrana tubular.

78,- Dispositivo de transferencia de masas segln la reivindicacidn
6&, caracterizado en que la separacidn entre dichos primeros hi-
los estd inluida entre 2,79 y 3,30 mm. y la separacibén entre di-
chos segundos hilos es aproximadsmente de 2,03 mm, teniendo di-
chos primeros y segundos hilos una seccidn transversal triangular
con uncs vértices dirigidos hacia el exterior y con una base de
aproximadamente 0,76 mm. y una albtura incluida entre 0,50 y 0,76
mn, (0,02 y 0,03 pulgada).

8a,~ Dispositivo de transferencia de masas segin la reivindica-
cidn 72, caracterizado en que consiste en un rifién artificial do-
tado de un circuito de circulacidn de la sangre a través de dicha
membrana tubular.

92,~ Dispositivo de transferencia de masas que incluye una reji-

lla provista de una multitud de orificios gque soporta una exten-

4

;
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da contra ella, estando dicha rejilla y dicha membrana dispues-
tos en forma de espiral alrededor de un nficleo, incluyendo dicha
rejilla, en planos diferentes, un primer grupo de hilos paralelos
separados y un segundo grupo de hilos paralelos separados, dis-
puestos los unos contra los otros dfiniendo &ngulos entre ellos,
estando dichos primeros y segundos hilos conectados los unos con
los otros en sus puntos de cruce, estando provisto cada hilo de
un lomo agudo, cuyo filo estd dirigido hacia el exterior en una
direccidn substancialmente perpendicular al plano de dicha reji-
lla, proporcionando los lomos de dichos hilos un soporte para di-
cha tuberia de didlisis y definiendo una pluralidad de canales de
circulacibén de fluido entre dichos hilos, estando los primeros
hilos dispuestos en el sentido longitudinal respecto al eje de
dicha membrana tubular y estando sus lincas centrales separadas
las unas de las otras por una distancia incluida entre 2,54 y
3,55 mm, para asegurar una pérdida de carga reducida para el flui-
do que atraviesa dicha membrana tubular, teniendo dichos segundos
hilos sus lineas centrales separadas las unas de las obras por
una distancia variable entre 1,27 y 2,28 mm, para asegurar un
volimen de fluido reducido en el inbterior de dicha membrana tu-~
bular.
102.~ DISPOSITIVO DE TRANSFERENCIA DE MASAS DOTADO DE UNA MEMBRA
NA SEMIPERMEABLE DISPUESTA EN FORMA DE ESPIRAL CON’RESISTENCIA
A LA CIRCULACION Y VOLUMEN DE FLUIDO REDUCIDOS.

Tal y como se deja descrito en la memoria precedente que
consta de doce hojas foliadas y mecanografiadas por uma sola de
sus caras y dos hojas de planos,

Madrid, 15 de Diciembre de 1.972

!

; b// ; ) P.A. de Baxter laboratories, Inc.
( ) /// " Vicbor fil ega.
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