E 41655 ma
BX-IT

4

por VEINTE afios

cuyo privilegio se solicita para Espafia,
sus territorios y plazas de soberania, a

favor de:
BELLCO S.p.A.

entidad italiana, domiciliada en Via
Camurana, P.0. Box 82, 41037 Mirandola,

Modena, Italia, relativa a:

"PERFECCIONAMIENTOS EN LOS APARATOS DE
DIALISIS"

_sEeT s mE R sEe-

Inventor: Libero Luppi

Prioridad: Solicitud de patente en Italia
ne 25.766 A/73 de fecha 22 ju~-
nio 1973.



10.

15.

20.

MEMORIA DESCRIPTIVA

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Esta invencidn se refiere a un cartucho dializador

usado particularmente para rifiones artificiales extracorpd-

Se dispone en la actualidad de cartuchos dializado-
res de tipo rollo, que comprenden un cuerpo tubular con hue-
co central alrededor del cual se enrolla una membrana tubular
dializadora como espiral Unica; los extremos de la membrana
van conectados por juntas de conexién a los tubos de entrada
y salida de sangre de modo tal que la sangre que ha de diali
zarse, que llega de la arfteria de un paciente, circula a tra
vés del paso espiral asumiendo una trayectoria de voluta de

un radio de curvatura que va en aumento. = = = = = = = = = - -

Dicha membrana, que estd encerrada dentro de elemen
to de soporte que también estd enrollado en forma de espiral
Ynica, permite que la sangre que ha de purificarse pase desde
el punto de menor radio de curvatura al punto de mayor radio
de curvatura; esto significa que la presién de la sangre den
tro de la membrana es funcidén creciente de la distancia recg

rrida por la sangre en la membrane, estendo la presién méxima



en la entrada y la presién minima en la salida. = = = = = = = =

De esta forma, las condiciones de la hemodidlisis
gon muy variables a lo largo del recorrido de la membrana, es
decir que hay zonas preferentes en que la didlisis tiene lu-

5 gar mejor que en Otrag,. - = = = = = - . - - - - - - - - - -

Al intentar obviar las mencionadas desventajas, se
han dispuesto cartuchos dializadores en que la membrana tu-
bular se enrolle en doble espiral alrededor del micleo cen-
tral, de modo que la sangre del interior de la membfana cir

10, cula inicialmente a través de una parte de radio de curvatu
ra decreciente y luego circula por una parte de membrana de

radio de curvatura crecientee = = = = = « «w = @ - - - w o oo -

Esta solucién, sun cuando ha mejorado la siftuacién
antes descrita, no ha podido resolver del todo los problemas

15. que afectan a la didlisis, — = = = = @ = = = = = = = = = = =~ =

De hecho, incluso con este tipo han quedado zonas,
especialmente en la parte periférica del cartucho, en gque el
liquido dializador ha encontrado menor resistencia, y de ah{
que su paso por el cartucho se ha facilitado sin llegar a

20. contacto, no obstante, con la membrana, y por tanto, sin sufrir

la requerida funcién de diéiisis. ---------------

RESUMEN DE LA INVENCION

El objetivo de la presente invencidn es eliminar las
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mencionadas desventajas proporcionando un cartucho disliza-

dor, especialmente para rifiones artificiales extracorpéreos,
que ademds de ser de construccién sencilla y ripida, permita
obtener una distribucién homogénea de las vueltas de espiral
del cartucho a fin de dar un paso uniforme al liquido de dif

lisis ¢ M M W@ oEm e EESEEEsETSsSE,SSTmSE,Ee .-

Otro objetivo de esta invencibén es eliminar drésti-
camente cualquier zona de paso preferente del liquido de dij

lisis, obteniendo asf una mayor eficacia de la didlisis. - - -

Otro objetivo de esta invencidén es proporcionar un
cartucho dializador que pueda obtenerse ficilmente partiendo
de materiales que se hallan comunmente disponibles en el co-
mercio, y que sea también altamente competitivo desde un pun

to de vista meramente econdmico,s = = = - = = = - = - - - - - =

Estos y otros objetivos, que quedarén mis de mani-
fiesto a continuacidn, se logran por medio de un cartucho dia
lizador, especialmente para rifiones artificiales extracorpé-
reos, segin la invencién, que comprende una caja exterior do
tada de medios para alimentar nuevo liquido de didlisis en
un extremo del cartucho, y medios para dar salida al lfquido
de didlisis agotado en el extremo opuesto, un micleo ceniral
que se extiende longitudinalmente en dicha caja exterior, coo
perando una capa doble de sopbrte por ung parte media con un
paso longitudinal dispuesto en dicho nlcleo central, estando
dicha capa doble de soporte enrollada en forma de una espiral

doble alrededor de dicho ndcleo central, y fteniendo sus extre
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mos er la periferia exterior del conjunto, una membrana dig
lizadora tubular aplastada, dispuesta entre las dos capag

que constituyen dichea capa doble de soporte y que se extien-
de sobre toda su longitud, y dos ranuras longitudinales en
dicha caja exterior para el paso de dicha membrana hacia el
exterior, estando en dicho cartucho la superficie interior
de dicha caja exterior configurada sustancialmente como dos
partes espirales que se extienden respectivamente desde una
de dichas dos ranuras y que terminan en la otra de dichas dos
ranuras para crear una distribucién homogénea de las vueltas

de espiral del cartucho, = = = = « = = = - e = - - - -

BREVE DESCRIPCION DE LOS PLANOS ANEXOS

Otras caracteristicas y ventajas quedarén més paten
tes a ﬁartir de la descripcién detallada de una realizacién
preferida pero no exclusiva de un cartucho dializador, ilus-
trado a modo de ejemplo no limitativo en los planos anexos,

en 109 cugles! = = = = = = = = = = - - - - o - oo . -

La Figura 1 es una seccidn transversal a través del

cartucho dislizador segin la invencidn; - « = = = = = = = = = =

La Pigura 2 es una vista en perspectiva desplegada

de los componentes que constituyen dicho cartucho dializador; -

La Figura 3 ilustra la capa doble de soporte en una

escala ampliada, con la membrana digligadora en su interior; -~

La Figura 4 ilustra la cara de una de las capas de
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dicha capa doble de soporte a una escala adin mis ampliada; - =

La Figura 5 es una seccién por la linea V-V de la

DESCRIPCION DE LA REALIZACION PREFERIDA

Con referencia & dichas figuras, el cartucho diali-
zador segin la presente invencién comprende una caja exterior
1 en forma de caja esencialmente cilindrica, cerrada en sus
extremos por dos elementos de tapa qué comprenden respectiva
mente un tubo de entrada y un tubo de salida que se extienden
axialmente con respecto a dicha caja 1. Dichos tubos permiten
alimentar el iiquido nuevo de didlisis en un extremo del car
tucho, y dar salida al 1Iquido.de didlisis agotado en el ex-
tremo uesto. Dentro de dicha caja 1 y coaxial con ella hay
un ndcleo central 2 que se extiende longitudinalmente por to
da le entera longitud de la caja 1 y que consta de dos medios
elementos 2a, 2b que pueden separarse entre si, y que estén
fabricados de una sustancia pldstica no téxica o de cualguier
otro materlal adecuado. Los medios elementos 2a y 2b definen
entre sf un paso longitudinal 3 sustancialmente en forma de
S; los medios elementos 2a y 2b estén configurados sobre su
periferia exterior en forma de partes de espiral. Una capa do
ble 4 de soporte que consta de una primera capa 4a y una se-
gunda capa 4b enfrentadas y construidas de material flexible,
como por ejemplo politeno, coopera por su parte medio don ai
cho paso 3, y est4 dispuesta enrollada en doble espiral alre

dedor de dicho nicleo central 2 con sus extremos en la perife
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ria exterior del conjunto. = « = = = = = = = = - = = = = = =~ - :

Entre dicha primera capa 4§ y dicha segunda capa
4b estéd colocada una membrana dializadora 5 tubular aplasta
da, que se extiende por toda la entera longitud de dicha do

ble capa 4 y estd enrollada junto con ella, = = = = = = = « = -

Las caras enfrentadas de 155 capas 4a y 4b compren-
den cada une une pluralidad de nervaeduras paralelas 6 dispues
tas inclinadas entre sf, de modo que se define un paso T en
tre dos nervaduras paralelas para el lfquido de didlisis, el
cual, debido al efecto dé canalizacifén producido por las ner
vaduras 6, estdi obligado a circular con movimiento helicoi-

dal hacia arriba. = = = = = = = @ ¢ = ¢ - - - o w .- .-

En cada nervadura 6 hay una pluralidad de ranuras
8 paralelas entre sf, y que se extienden en direccién hori-
zontal, es decir paralelas al desarrollo longitudinal de las

capas en 8. - - - - - - - m e e e m e - . .- - - .-

Las ranuras 8 de dos nervaduras 6 contiguas estén
alineadas entre s{ y su finalidad es dar ummejor distribu-
cién de sangre dentro de la membrana 5 soportada entre las
capas 42 y 4b, y sl mismo tiempo reducir la cafda de presién

en el comportamiento hemético definido por la membrana tubu-

Las ranuras 8 estdn dispuestas de modo equidistante

¥y su profundided es aproximadamente igual a la mitad de la al



tura de 1as nervaduras 6. = = = = @ = @ 0 = - = - " - - - - .

Dicha caja exterior 1 comprende dos ranuras 9 longi
tudinales opuestas cuya finalidad es permitir que dicha mem

brana 5 pase al exterior, = — = = = = = = = = = - = - o o -

5. Dicha doble capa 4 que, como se ha ilustrado antes)
se enrolla en una doble espiral alrededof del ndcleo central
2, tiene sus extremos junto a dichas ranuras, y la membrana
5 colocada dentro de dicha doble capa 4 y enrollada junto
con ella sobresale del conjunto del cartucho a través de di-

10. chas ranuras 9, = « = = = = = = = = - c = = - - - " - - -

La superficie interior de dicha céja exterior 1 es
t4 configurada sustancialmente en forma de dos partes espira
les 102 y 10b que se extienden respectivamente desde una de
dichas ranuras 9 y que terminan en la otra ranura 9. De modo

15. més preciso,‘las partes de espiral 102 y 10b estdn configura
das de modo que la caja 1 tiene su espesor méximo en las zo-

nas que comprenden las ranuras 9, = = = « « « « - - = - v = -

Asi, en la zona de encima y de debajo de la abertu

ra formada por las ranuras 9 hay resalites 11. = = = « w = = = =

20. El hecho de que el interior de la caja haya sido
configurado en forma de partes 10a y 10b de espiral permite
obtener una distribucién homogénea de la doble capa enrolla-
da alrededor del micleo central 2, pues de hecho, si no estu

vieran configuradas del modo antes descrito, las caras inte-
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riores de la caja 1 crearfan zonas periféricas ﬁue no estarfan
en contacto con la doble capa 4 e inevitablemente habria zg
nas de paso preferenfe para el lfiguido de diflisis, que asi
crearfa una distribucidén no homogénea del dializador. Ademés,
los extremos terminales de la doble capa 4 quedan alojados
debajo de dicho resalte 11 de modo tal que la inevitable dig
continuidad producida por la interrupcién de la capa 4 no in
fluye de ningin modo en la distribucién de lfquido de difli
sis. El cartucho dializador comprende también dos dementos
12 de cubierta curvos, configurados de modo que constituyen
un 2lojamiento para los extremos libres de la capa 4 en la
proximidad de dichas ranuras 9. Dichos elementos 12 de cu~
bierte estdn alojados en dichas ranuras 9 y comprenden un
apéndice longitudinal 13 que les permite fijarse de modo amo
vible en la caja 1 al entrar en contacto con una muesca co-
rrespondiente 14 que se extiende longitudinalmente en la su
perficie interior de dicha caja exterior 1. Para su fijacién
a la caja {, el elemento 12 comprende en el extremo opuesto
el apéndice13 un grupo de perforaciones 13 en los que se
ajustan tornillos 31 de autoroscado ¥ por medio de los cua~
les el elemento 12 queda fijado de modo estable a la caja 1.
En el extremo opuesto al apéndice 13, el elemento 12 de cu~
bierta comprende una cavidad longitudinal 15 para alojar un
elemento 16 de sellado y un asiento configurado 17 en el
cual se aloja un elemento 18 de conexién dotado de una par
te cénice 19 aplanada, y que coopera con el interior de di-
cha membrana 5, siendo su finalidad la de conectar el inte-

rior de la membrana 5 a las conducciones de entrada y de sz
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lida de 12 BENEIE: = = = = = = = = = = = = = = - - - - = - -

El reborde de la ranura 9 opuesta a la muesca 14
comprende un asiento 17a conjugado con dicho asiento 17, sien
do su finalidad cooperar con dicho conector 18 a fin de ga
rantizar un cierre hermético y sujetar el reborde de la mem

brana 5 contra dicho conector 18 = = =~ = = = = = = = =~ = = =

A partir de la descripcién puede verse que el cartu
cho dializador segdn la invencidén consigue todos los objeti
vos propuestos, y en particular que, debido a la especial
configuracién de la superficie interior, permite obtener una
perfecta distribucién homogénea de la doble capa 4 enrollada
alrededor del ndcleo central 2. Ademis puede observarsé que
el 1lfquido de didlisis que circula a través del cartucho en
una direccién transversal a su desarrollo longitudinal en-~
cuentra siempre zonas con distribucién uniforme y de ahi que
no encuentre cenales preferentes, y ademds el desarrollo in
clinado de las nervaduras 6 dispuestas en la primera capa
4a y en la segunda capa 4b respectivamente da un contacto mg
jorado y més prolongado del liquido de diflisis con la mem-

brang 5, = = « = = = « - B T .

Ademds.las ranuras 8 dispuestas en las nervaduras
6, al dar mejor distribucién de la sangre, permiten obtener

une utilizacién completa de la superficie de la membrana 5. -

También hay que hacer notar que el tipo de conexién

entre los rebordes extremos de la membrana 5 y el exterior
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del cartucho, obtenido por medio del conector 18, evita
pliegues en la membrana que podrfan reducir la anchura del
tubo en la proximidad de la conexién, pliegues que, caso de
exigir, producirian zonas de estancado de la sangre que se-~
rfan diffeiles de eliminar, con la consiguiente formacién de

codgulos y elevado estancado de la sangre. = = = = — - - - - -

Asf, en los cartuchos segin la invencién se hallan
presentes todas las ventajas proporcionadas por el sistema
de enrollado para la doble capa y la membrana, eliminando
drédsticamente, al mismo tiempo, todas aquellas desventajas

que hasta ahora habfan reducido de modo considerable la dig

tribucién de este tipo de cartucho., — = = = = = = = = = = =« < -

La invencién asi concebida es susceptible de numero

sas modificaciones, todas las cuales caen dentro del alcance

e la idea Iinventiva., = = = « = = a - = = - = @ = = = - - = - -

Ademds, todos los detalles pueden ser sustitufdos

por otros elementos técnicamente equivalentes. - - = = = « - ~

En la préctica, los materiales usados y las dimen-

giones pueden elegirse segin las necesidades., = = = = = = = - ~
N O T A

Se declaran de novedad y propiedad para Espafia, sus

territorios y plazas de soberanfa, las siguientes: = =« =« = -~ -
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REIVINDICACIONES

1~ Perfeccionamientos en los aparatos de didlisis
¥, més particularmente en los cartuchos dializadores, parti
cularmente para rifiones artificiales extracorpéreos, carac~
5e terizados porque el cartucho dializador comprende una caja
exterior dotada de medios para alimentar nuevo liquido de
didlisis en un extremo del cartucho, y medios para dar sali
de al liquido de didlisis agotado en el extremo opuesto, un
ndicleo central que se extiende longitudinalmente en dicha
10. caja exterior, cooperando una capa doble de soporte por una
parte media con un paso longitudinal digpuesto en dicho ni-
cleo central, estando dicha capa doble de soporte enrollada
en forme de una espiral doble alrededor de dicho micleo cen
trél, y teniendo sus extremos en la periferia exterior del
15, conjunto, una membrana dializadora tubular aplastada, dispues
ta entre las dos capes que constituyen dicha capa doble de so
porte ¥y que se extiende sobre toda su longitud, y dos ranu-
ras longitudinales en dicha caja exterior para el paso de dicha
membrana hacia el exterior, estando en dicho cartucho la su
20, perficie interior de dicha caja exterior configurada sustan
cialmente como dos partes espirales que se exéienden respegc
tivamente desde una de dichas dos ranuras y gque terminan en
le otra de dichas dos ranuras para crear una distribucién

homogénea de las vueltas de espiral del cartucho., — = = = ~ - =

25. 2.~ Perfeccionamientos segin la reivindicacién 1, ca

e

racterizados porque dicho nicleo centiral consta de dos medios
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elementos separables entre sf, que definen entre ellos un
paso para dicha doble capa, y que tienen su periferia exte

rior configurada en forma de partes espiragles,. — = = = = « = «

3.~ Perfeccionamientos segin la reivindicacidn 1,
caracterizados porque cada capa de dicha doble capa compren
de en sus caras enfrentadas una pluralidad de nervaduras
paralelas inclinadas con respecto al desarrollo longitudi-
nal de dicha doble capa, estando configurada, en cada una de
dichas nervaduras, una pluralidad de ranuras paralelas que
se extienden en una direccién paralela al desarrollo longi-~
tudinal de dicha doble capa, estando las ranuras de dos ner

vaduras contiguas, alineadas entre sfe = = = =« - - - - - - - =

4.~ Perfeccionamientos segin la reivindicacién 1,
caracterizados porque dichas partes de espiral estén confi-
guradas de modo ital que dicha caja exterior tiene su mayor
espesor en las zonas que comprenden dichas ranuras, habiéndg
se configurado resaltes en las zonas de més arriba y de més
abajo de la abertura proporcionada por dichas ranuras, estan
do situados entre dichos resaltes los extremos de dicha do-
ble capa enrollada como doble espiral alrededor de dicho nd

cleo central, ~ = = = = = = = =~ - -, .- - .- - - - - -

5.- Perfeccionamientos segdn la reivindicacién 1,
caracterizados porque comprenden elementos de cubierta curva
dog y configurados, que pueden entrar en contacto coﬁ dichas
renuras y que estén dispuestos para constituir un asiento pa

ra los extremos libres de dicha doble capae = = = = = = = ~ - -
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6.~ Perfeccionamientos segin la reivindicacidn 5,
caracterizados porque el cartucho dializsdor comprende un
elemento de conexién dotado de una parte cénica aplastada
que coopera con el interior de dicha membrana, siendo di-
cho elemento de conexién capaz de alojarse en un asiento
configurado, practicado sobre dicho elemento de cubierta
¥y en un asiento conjugado practicado sobre los bordes de
dichas ranuras, disponiéndose medios de sellado para se-

1lar de modo hermético el cartucho. = = = = = = = = = = = = =

7.~ YPERFECCIONAMIENTOS EN LOS APARATOS DE DIALI

Todo ello conforme se describe y reivindica en la
presente memoria que consta de catorce hojas foliadas y me
canografiadas por una sola de sus caras y de dos léminas de

dibujos que la ilustran.
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