PATENTE DE INVENCION

que por veinte afios se solicita a favor de Baxter
Laboratories, Inc. de nacionalidad Estadounidense, con
domicilio en Deerfield, Illinois 60015, ( Estados Unidos)
Y que ha de recaer scbre ® PERFECCTONAMIENTOS EN LOS

DISPOSITIVOS DIFUSORES CON MEMBRANA"

- - ncw

Memoria Desoriptiwe.

El registro de patente de invencidn que se soe
licita tiene por objeto garsntiszar la explotacibén exclusiva
en todo el territorio nacional y plazas de soberéniu, de unos
pexrfecscionamientos en los dispositivos difusores con membra-
na, conforme se desoribe a continuacibn y se representa en

forms grhfica, a titulo de ejemplo, en plano adjunto.
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Ambito de la Invencién.

Los rifiones artificiales del tipo espiral, en
los que se usa una rejilla no tejida como soporte de la
membrana, constituyen importantes dispositivos terapéuticos
comerciales y sme desoriben en las patentes estadounidenses
Nos. 3.510.004 y 3.508,662. El uso de tal rejilla no tejida
constituyé un importante avance en la técnica dialftica, de-
terminando una notable reduccidn de precio y proporcionando
importantes ventajas funcionales.

En los intentos de produccidén de dializadores
menos 60stosos afin, se han utilizedo liminas estriadas y
estampadas como soporte de la membrana para dializadores en
espiral, tal como se muestra en la patente estadounidense
N0+3.687.293. Sin embargo, tal estrustura lleva inherentes
ciertas desventajas funcionales, en el sentido de que ha
sido esencialmente irrealizable la obtencibn de una resis-
tencia muy bgja al flujo dentro de la membrana tubular y
de una caida de presiln correspondientemente baja, acoplada
a un volumen de fluido deseablemente escaso dentro de dicha
membrana tubular.

De acuerdo con esta invencidn, se proporciona
un soporte de membrana laminar y estriado, en el que uno
de los grupoa'de estrias se dispone en relacibn longitudi-
nal oon el eje de la membrana tubular y tanto la resistene
cia al flujo como el volumen de fluido de la citada menbra-
na pueden mejorarse, al tiempo que se permite el uso de la
linina de soporte estriada, menos costosa, que el soporte

no tejido de la membrana.
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Descripoién de la Invencibn.

Esta invencibn se relaciona con un dispositivo
difusor con membrana, que comprende una membrana plana semiw
permeable, tipicamente tubular, y un soporte laminar flexible
¥y estriado, situado ocontrs dicha membrana tubular, para ser-
virle de soporte. La membrana y su lémina de soporte pueden
enrollarse cou}untauente on eabiral de maners convencional,
disponiéndose espirss de membrana entre asﬁiran de la iimina
de soporte, aunque tambibn pﬁeden fabricarse dispositivos di-
fusores planos con el uso de la preaénte invenoibn.

De aquerdo con esta invencién, un primer grupo de
estrias del soporte de la membrana, a un lado de la lémina
de soporte, se dispone en relacibn longitudinal con el eje
de dioha membrana tubular,. Las estrias del primer grupo de=
finen también una serie de aberturas espaciadas, para permie
tir la circulacién transversal del fluido por la membrana, &
través de dichas estrias. Un segundo grupo de estrias de so=
porte de la membrana, al otro lado de la lémina de soporte,
define un &ngulo oon el eje de la membrana tubular.

En les espiras, as generalmente preferible que el
espaciamiento entre el primer grupo de estrias de asoporte de
la membrana sea mayor que el del segundo grupo de estrias,
lo cual tiene como resultado la deseada reduccibn de resise
tencia al flujo a través de la membrena tubuler, al tiempo
que permite mantener bajo el volumen de fluido en tal membrana
tubular. Frecuentemente es deseable que la resistencia al fluw
Jo de esta membrana sea baja, a fin de restringir el grado de
ultrafiltracibén ( eliminacibn de agua)de la sangre que pasa
a través de dicha membrana tubular. La ultrafiltracién depenge

particularmente de la caida de presifn a través de la membrana
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¥y el nivel de "tal ultrafiltracidn puede reducirse disminue
yendo dicha caida de presibmn. '

El volumen de fluido en la membrana serhi prefee
rentemente bajo, puesto que es oléramente deseable eliminar
del organismo ls menor cantidad posible de sangre en cuale
quier momento, minimizar la tensibn en el paciente y preser-
var la mayor cantidad posible de sangre en el oaso en que
una fuga grande u otro acoidente requiera una inmediata ge-
tencibn del funcionamiento del rinbn artificial y la pérdida
de la sangre contenida en el mismo.

?ipicamente, el espaciamiento del primer grupo

" de estrias serd de (0030479 a 00035558 metros ( por ejem=

plo) 0'0031748 metros) y el espaciamiento del segundo grupo
de estrias puede ser aproximadamente de 0'0015239 a 0Y0025399
metros por ejemplo 0'0020319 metros. Con estas dimensiones
pueden conseguirse unas excelentes caracteristicas de flujo
y un bajo volumen de fluido en la membrena tubular, particu~
larmente cuando las estrias son de seccibn transversal gene-
ralmente triangular, con uns base de 0'0005079 a 0'0007619 m;
aproximadamente. E1 primero y segundo grupo de estrias de-
finirfin preferentemente un &ng&lo de 45° a 60°, aproxima-
demente, entre si.

Las aberturas de las estrias del primer grupo
estarhn oaracteristicamente espaciadas, de manera que de-
finan, en cada estria del primer grupo, una gran variedad
de secoclones de estria de igual longitud, uniformemente eg=
paciadas entre si pof las aberturas., Las secciones de la
misma estrie pueden estar longitudinalmente espaciadas entre
8i por uns distancia aproximada a la longitud de cada cie

tada ssccibn de estria. En consecuencia pueden ofrecerse
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abundantes oportunidades al paso de la solucién dialitica
transversalmente a la eapigal y a través del tubo membranoso
para un cambio por difusibn con la sangre,

La lhmina de soporte de la membrana aqui usada
puede estar desprovista de orificios gue comuniquen entre los
lados opuestos de la misma, a diferencia del soporte no teji~
do anteriormente usado, que de hecho define unoe orificios
entre sus lados opuestos, junto & cada punto de unibdn de los
hilos oruzados.

Para facilitar la cogprensién 8o acompafian di-
bujos representativos en los cuales:

« la figura 1 es una vista en perspectiva de un dispo-
sitivo difusor de membrana parcialmente enrollado en espiral,
construido de acuerdo con esta invenciéng

= la figura 2 es una vista en plan%a del dispositivo
difusor de membrans de la figura 1, después de su enrollae
miento en espiral, '

« la figura 3 es una vista en planta de una seocidén
de la lémina de soporte dé la membrana, utilizada en el
dispositivo de la figura 1;

= la figura 4 es una vista en planta del otro lado de
la lémina de soporte de la membrana que se muestra en la
figura 3;

- la figura 5 es una vista en seccién tomada a lo
largo de la linea 5=5 de la figura 4, después de la incorpo-
racifn de la laming de soporte de la membrana de la figura 4
a un dispositivo difusor en eapi;al.

Con referenocia a los dibujos, se expone un dise
positive difusor con membrana que comprende un nficleo 12

alrededor del cual se enrolla en espiral una lémins flexible




10

15

20

25

30

y estriada 14 para soporte de la membrana, lea cual lémina
se coloca contra la membrana tubular 16 j se enrolla conjun-
taﬁente con ella de la menera ilustrada. In consecuencia, las
espiras de membrana 16 quedan encerradas enire las espiras de
la lfimina de soporte 14, para la retencibn de las mismas y
pars la formacibn de canales de'rlujo al interior y exterior
de la membrana 16,

El tubo 18 comunica convencionalmente con un ex~
tremo 20 de la membrana 16, a través de la pared del nficleo

12, para establecer una comunicacibn fluide con la misma. El

otro extremo de la membrana estf anfilogamente conectado a un

tubo 20' de circulacibn deAfluiﬁo, & la manera de los diali-
zadores convencionales.

El soporte 14 de la membrana estd fijado tambiénm
al nfloleo 12 por su extremo 22. Su otro extremo 24 puede
aségurarse entonces mediante cinta u otro medio similar e la
siguiente espira interna del soporte 14, para impedir que
8e desenrolle la espiral. La meﬁbrana tubular 16 queda come
pletamente encerrada dentro de las espiras del soporte 14 de
la misma.

De acuerdo con esta invencibn, el soporte 14
define a un lado del mismo un primer grupo de estrias 25 de
sustentacibdn de la membrana, que se disponen en relacibn lone
gitudinal con el eje 28 de aquelle. Estas estrias del primer
grupo definen una serie de secciones 26 espaciadas por abere
turas 30, lo cual permite la circulacibn de fluido transver-
salmente a la membrana a través de dichas estrias 25; por
ejemplo, en la direcoibn indicada por la trayectoria de flu=-
Jo 31. La solucién dialitica, por ejemplo, puede seguir la

irayectoria de flujo 51 ocuando el dispositive de esta inven~



10

15

20

25

30

-7.

cifn se usa como dializador dotado de una trayectoria de flujo
de la sangre dentro de la membrana tubular 16 ¥y de una trayecto=
ria de flujo de la solucidn « dialftica que pasa transversalmente
& la membrana tubular 16 al ei_terior de la misma.

Tal como se indica anteriormente, cada estria 25
define un elevado nimero de uberturas 30, tal vez cien o més,
en un dispositivo difusor en espiral gque utilize una tirs de so-
porte gue puede temer tfpicamente una longitud aproximsda de
%s 0479 metros.

Caracterfsticamente la longitud de cada seccidn de
estria 26 puede ser de 0'0015239 a 0'0017779 metros aproximada=-
monte, por ejemplo 0'0015747 metros. Las aberturas 30 pueden es-
paciar secciones de eatria préximas 26 en una distencia sproxima=
da & la longifud de la seccién de estria 30,

Las estrias Yongitudinales individuales 25 pueden
estar transversalmente espacisdas entre si en una distencia apro=-
ximada de 010030479 metros.

Debe sefialarse que, en los ditujos, las estrias
estén ampliades respecto a la escala real, a efectos de una mayor
claridad expositiva.

El otro lado del soporte 14 de la membrane define
un segundo grupo de estrias 33, que presentsn un &ngulo con el
eje 28 de la membrana tubular, Como puede verse por la figura 4,
entre las estrias 33 se definen unos caneles de flujo 34, rectos,
trangverssles y angularmente orientados, para flujo dialfiico o
sinilar, de manera gue pueda producirse una ocirculacién transver
sal del fluido dialftico a través de los lados de la membrans 16
orientados hacia tales estries.

Las estrias 33 pueden estar t{picamente espa=-
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cladas entre si por 0'0020319 a 010022859 metros aproximadaw
mente, por ejemplo 00020827 metros.

Las secoiones transversales de las estrias 33 y
de las secciones de estria 26 pueden sei, tal como se muestra
en la figura 5, de forma aproximasdamente triangular, teniendo
cads estria y seccién de la misma una elevacién 37 de 010005841
metros por ejemplo, La lémina 14 de soporte de la membrana pue-
de tener un grosor de 0'0001015 metros, aproximadamente.

las estriss opuestamente orientadas 33 y las sec-
ciones de estria 26 de espiras adyscentes pueden establecer
contacto recfproco en relacidn transversal con la espira de
membrane, 16 interpuesta entre ellas, para espaciar las espie
ras de soporte 14 de dicha membrena y definir les canales de
flujo 31 y 34 a lo largoe de lados opuestos de las espiras de
rembrana, & fin de facilitar el flujo de solucién dialftica o
similar al éxterior de agquells,

Las secoiones 26 de estrias adyacentes 33 pueden
ser longitudinelmente desplazadas entre si psra alargar le
trayasctoria de flujo de la solucidn dielftica o similar, pe-
sando transversalmente al soporte de membrana 14, y para asse=
gurar gque un gran ﬁﬁme::o de dichas secciones 26 se apoyen en
estrias opuestamente orientadas 33, en una espira adyscente
del citado soporte, a efectos de espaciamiento.

El soporte de membrana 14 puede construirse mee
diante estampado de 1émina de polietileno o similares, La
membrana tubular 16 se construye de celofans o un derivado de
la misma cuando gl dlepositivo de esta invencién ha de eme
plearse como dislizador de la sangre. Como variante, la mem=

brana 16 puede hacerse de goma de silicona o similar, si se
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desea un oxigenador de sangre.

Los materiales, forma, temafio y disposicién de los
elementos, serdn suscepiibles de variacidn, siempre que ello
no altere la esencialidad del invento.

La forma en que esth redactade esta memoria debe

tomarse en sentido amplio no limitativo.

NOTA DB REIVINDICACIONES

Se reivindica oomo de propia y nueva invenciln a
favor de Baxter Laboratories, Inc., domiciliados en Deerfield,
Illinois 60015 (Estados Unidos), lo especifioado en las siguienw
tes raivin&icaciones.

1%, = Perfeccionamientos en los dispositivos difusores con
membrana, del tipo de los que comprenden una membrana plana

¥ semipermeable y una lhmina de soporte estrimda situada con=
tra tal membrana para servirle de soporte situfndose dicha
membrana entre capas de lﬁmina de soporte, caracterizados por
la presencia de un primer grupo de estrias de soporte de mem~
brana situasdo a un.lado de la referida lémina de soporte, dee
finiendo también las estrias de este primer grupo una serie

de wberturae espaciadas, pars permitir la circulacibn del
fluido transversalmente a dioha memdrana, a través de las sitae
das estrias; y por la presencia de un segundo grupo de estrias
de soporte de membrana situado al otro lado de la referida
lfmina de soporte, definiendo las estrias de este segundo grue
po un fngulo con el primer grupo.

2%, « Perfeccionamientos .en los dispositivos difusores con

membrana, dél tipo de los que comprenden una membrana tubular
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plang y semipermeable y una lémina de soporte flexible y ese
triads, eituada contra tal membrana tubular, estando la meme
brana y la llmina enrollades conjuntamente en espirel y dis-
ponibéndose las espiras de membrane egtre espiras de la lhmina
de soporte, segfin la reivindicseién anterior, earscterizados
por la presencia de un primer grupo de estrias de soporte @e
membrana situado 2 un lado de dicha lfémina de soporte, dispo-
niéndose las estrias de este primer grupo en relacibn longi~
tudinal con el eje de la membrana tubular y definiendo asimis-
mo las estrias de ese primer grupo una serie de aberturas ese
paciadas, para permitir la circulacibn del fluido transversal-
mente a la membrana a travée de dichas estrias; por la pree
gencia de un segundo grupo de estriaes de soporte de membrana
al otro lado de la oitada lémina de soporte, definiendo las
estrias de este segundo grupo un Angulo con el eje de la mem~
brana tubular.

35. « Perfeccionamientos en los dispositivos difusores con
membrana, Segln la reivindicacidn segunda; caracterizados en
que el espaciamiento entre las estrias del primer grupo es
mayor que el existente entre las del segundo grupo, pera fa-
cilitar la circulacién del fluido a través del tubo membra-
noso, al %iempo que se retiene un bajo volumen de fluido en
el mismo.

4a. = Perfeccionamientos en los dispositivos difusores con
membrans, segln la reivindicacibn tercera, caracterizadosen
que dichas aberturas ;st&n espaciadas de tal maners que dee
finan en cada estria del primer grupo un gran nfmero de
Beociones de estria de igual longitud y espacimdas entre si
por tales aberturas.

5“-'- Perfecoionamientos en los dispositivos difusores con



10

15

20

25

30

-1 =»

membrana, seghn la reivindicacibn cuarta, caracterizados en
que dichas secciones de estria estin espaciadas entre si
por uns distancia aproximada a la longitud de ocada seccidén
de estria.

6%, - Perfeccionamientos en los dispositivos difusores con
membrana, seglin la reivindicacién quinta, qarnctariaados

en que dicha limina de soporte de membrana carece de orifie
ci;s que comuniquen entre sus lados opuestos.

7“. - Perfeccionamientos en los dispositivos difusores con

membrana, segin la reivindicecidn sexts, caracterizados en

_gque las secciones de estrias adyacentes del primer grupo

esthn longitudinalmente desplazadas entre si.

8%+ « Perfeccionamientos en los dispositivos difusores con
membrana, segiin las reivindicaciones anteriores, caracterie
zados en que la tira laminar, flexible, estriada y alargadas
que hace de soporte de membrana, comprende un primer grupo
de estrias a un lado de dicha tira, disponibndose las es-
trias de este primer grupo en relacibn longitudinal con el
eje de dicha tira, definiendo también las estrias del prie
mer grupo una serie de aberturas espacisdas, y un segundo
grupo de estrias de soporte de tal membrana al otre lado

de la tira, definiendo las estrias de este segundo grupo
un &ngulo con el eje de aquella tira.

9'. - Perfeccionamientos en los dispoeitivos difusores con
membrana, segln la reivindicacidn octava, caracterizados

en que el espaciamiento entre las estrias del primer gru-
po es8 mayor que el eiistente entre las del segundo grupo,

y en la que las mencionadas aberturas estén de tal modo
espaciadas que definen en cada estria del primer grupo un

gran nfmero de secciones de esiria de igual longitud,
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estando espaciadas entre si tales secciones de estria por
dichas aberturas.

10®. - Perfeccionamientos en los dispositivos difusores con
membrana, segfin la reivindicacibn 9%. caracterizedos en que
dichas secciones de estria estén eaﬁaciadas entre si por una
distancia aproximada a la longitud de cada secolidn de estria.
112, - perfeccionamientos en los dispositivos difusores con
membrana, segfin la reivindicacibn décima, caracterizados

en que las seccidnes de estrias adyacentes del primer grupo
estén longitudinalmente desplazadas entre si.

12%, -"PERFECCIONAMIENTOS EN LOS DISPOSITIVOS DIFUSORES CON
MEMBRANA"

Tal y como se deja descrito en la memoria pre-
cedente que consta de doce hojas foliadas y mecanografiadas
por una sola de sus oaras y dos de planos de forma y tamano
reglamentarios.

Madrid 21 de OQctubre de 1975

Ps Ae. de Baxter Laboratories, Inc.

VICTOR/ GIL YEGA
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