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"PROCEDIMIENTO EMFLEADO EN LA FABRICACION DE UN DISPOSITIVO -
TAL COMO UN HEMODIALIZADOR Y DISPOSITIVO FABRICADO SEGUN DI--
CHC FROCEDIWMIENTOY,

Esta invenéidn se relaciona con hemodializadores y més
particularmente con unos de tipo pequefio y escaso peso, que -~
tienen un elevado drea superficial respecto al voldmen de ce-
bamiento de sangre y que utilizén hepbranas semipermeables se
lladas a uﬁg,caja generalmente rigida, se disponen unas aber-
turas en ésta (ltima para permitir el flujo de sangre y.dial;
zado a través del hemodializador. )

Anteriormente se han experimentado considerables difi-~
cultades en la produccién de hemodializadores pequefiog y de -
escaso peso, particularmente en lo que respecta a la obten——
cidn de unos niveles de ultrafiltracidén consistentemente bue-
nos, elevada resistencia a la rupture en hﬁmedo, avsencia de
fugas durante su uso clinico y ausencia de membranas desgarra
das durante la febricacidn. Estas y otras dificultades de la
téenica anferior han gido vencidag de acuerdo con la presente
invencidn,

Segin esta invencidn, se produce un pequefioc y eficien-
te hemodializador de escaso peso, gue incluye uns membrana se
mipermeable fijada a efectos de sellado & una caja relativa——
mente rigida,.Esta ﬁltima.se halla provista de_aberturas para
permitir el paso de sangre y dializadé,preferiblemente en flu

jo a contracorriente,a través del hemodializador, La membrans

.es generalmente celuldsica o de otro material semipermeable,so

metida a cambios dimensionales al variar su contenido acuoso.
En general,las membranas usadas en los hemodializadores se con
traen en todas sus dimensiones al disminuir su contenido de -

agra.Los poros de las membrana#disminmyen de tamafio en un pro
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oege lrreversible al disminuir el contenido en agua deo -
aquéllas, Asim:lam&. lae oupas adyacentes de tales mombraw
nags tienden & adherirse entre i si se dejen seosr dctas
in situ en el dializador., En algunos onsos emto olerra los
cansles para la sangre, El subsiguiente humedecimiento y
aplicacidn de presidn negativa al lado del dielizado no -
és en ocasiones suficiente para separar enitre gf las dge—-
pag membranosas adheridas. Asf, se produns una sustancial
disminuoiln en la oapacided del dlalizador, debido o loe
cerrados ocanales mpanguineos,

la pembrans es preferiblemente plegade on una sg
rie de pllegues para formar unz pila dotada de una seceidn
transversel generalmente rectanguler y de una configurncién
compacta que permite, con adeouados elemenfos espacisdores
el flujo de dializsdo por un lado do la membrans y de 58N
&re por el otro, El flujo tiene lugsr por canales 0apilem-
reg. Los extremos y bordes de la membrana plegade 5S¢ So~e
llan a las superficles internas de la onja para dirigir el
flujo do sangre y de dinlizado, raépéotivameme, a través
de los delgados pasos laminares formados por los plisgues
de paterial membranoso semipermeables Las zonas de la pila
de membrana que son adyacentes a las abertursas no guedan 88
lladag, de modo que permiten la entrads de fluido y su sa-
iide de los delgadog ogneles formedos en lé; pila oltads, En
el sellado de 1os extremos y bordes de 1a pila de membrana
¥legada, a £in de forzar el fluido e cireuler a travée de
digha pile, 8sta se fija a las superficies internss de 1&
eaine

Ouando el contenido en humedad de la pelfoula o 1§
mina no ae controla y esta pelfoula coluldpica w otrva se I
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Ja o0 sella a la caja generalmente rigida, la resistencia
a la ruptura en himedo de tal pelicula es considerablemen
50 menoy de lo que tedricamente deberia ser. Izualmento,
con gran frocusnecis tienen lugar fugaa inexplioédag Guran
Se te el uso clinico, Los niveles de ulitvafiltracién verian
entre una y otra unidades hemodielizadoras aparentements
identiocas y son considerablemente inferiores e 105 quUE ~-
tebricamonts deberien ser. Se experimentan difionltedes -
de fabricacidn, en el sentido de que lo membrans fe rasga
10, ¢ rompe en ocasiones durante su menipulscidn. A veges, du
rante el glmacenamiento, las oajas rigides se agrieten o
deforman,
Cuande ol contenido en humedad de la membrans, ¥y
partiowlarnente de membranas celuldsioas, se manticne a un
15, valer eproximademente on equilibrio con un afre que tenga
unge humedad relativa del 46% eproximadamente, por 1o menos,
¥ vreforitlemente del 50%, los niveles de ultrafiltrecién
gon generalmente conslstentes) la resistencie a la ruptura
mejora muy noteblemente, no se¢ observan mis grietas 0 dow-
20,  formaciones en las cajas y se elimina virtuslments toda fu
ga durante ol uso clinice de los hemodislizadores, coms «
igualmente la tendoncle de la membrana & IOmperse y rasgey
ee durante su fabriczcidn,
Pare obtener las ventajas do esta invenoibn, os ne
25, cepario gque ol contenido acuose de la membrana del hemddiom
lizador se mantenga & un valor que impida la contrzceidn de
aquélla on cuzlquier medida aprecishl e Le oontraceidn so -
considera noteble cuando aumenta la tensifn de la membrans
on clhemodiclizador hasta el punto de que la resistenoia a
30, 1z rupture en himedo disminuya en méds de 100 mm.. &0 MEroue
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riv de progidn aproximadsmente respecto & 12 ropisten
oia de este tipo mootrada por un hemodiolizador en el
que no s¢ ha producido ninguns contracoidn relativa a
sus dimensiones febrdonmdag. Preferiblements, el conte~
5e nido gouoso de 12 membrana oo mentendrd a un valor gue
implda la contraceidn de.lo misme en cuslquier medids
aprociable desde el momento de su fabricacién hasta &l
upo del hemodializader que incorpors tel membrans, Asi,
on la operacién proferide, la mermbrans o pelioculs pe f2
104 brica hasta un estado complé‘baaa oonteniondo le deseada
cantidad de humedad y lusgo se alpacena, transporta,
transforms en hemodisliszador, s¢ almavena de nuevo fste
¥ se trangporte al lugar do use final, todo ello sin =
ingdn canbio aprecicble en el contenido de humedad,
15, Preferiblemonte, lss membranass oeluldsicas utl
dizadus de aocuerdo con las ensefianzas de la presente in
vanoidn se fobrican mediante un proceso cuproamdnico, -
In general, este proceso vuproaménico pars le fabriocg
¢ién de pelionla celuldpica :umlue}e la disolueidn de
20, pulpe de algoddn o madera on una solucidn de cobre amoOe
ninoal, que se inyecta a través do une rendija en un bg
fio copgukiante de dcido sulfirico diluldes La presente
dnvenoién ee aplicable a pelfouls celuldsica fabricada
por el proceso-de viscosajy ain embarga,"' generalmente -
25¢ los hemodializac{ofé;a que se fabrican utiiizenfo pelioue
les celuldsicas producidas por el procese de viscosa no
~ tienen unvs resulbados alfnicos tan eatisfactorios como
10s de loe hemodiamlizadores que utilizan pelfoulan celu
. ldsicas fabricades por el proceso suproandniov:
304 las pelioulas csluldsicen usadas de aouerdo con
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las ensefisnzas de 1a presente invencidn incluyen aguellas

gue tienen espesores comprendides entre 10 y 20 niorag =

aproximsdamente, sl blen pueden emplearse otras mis dalgg_

dzs 0 mAs gruesas, Bl se desea, Nstos membrands son capse
B ces de poparay tanto toxines como drogas de la sangre,

, In general, se usa un compuscto sellador pzra 68
rray hermébicamente 1es extrewos:y lados de los eanslen -
de Tlujo -de nangre y dializado, geﬁemlm@nte planos y parg
lelos, dentro de l2 pila de membranas. Iete sellado se eg

10, tablece, palvo en 18 zon2 de las aberturass, de manera queé
8@ impida el flujo de la sangre y del dlalizado alrededor
de los bordes de la membrana, con su pogible entremezclado,
Asimiemo, se impide 12 circulacién de los fluidos entre la
citada pila y la egja en las z,nas en que 10 pusde produs

154 cirse una apreciable diflisis, Esta tampoco tiene luger -
entre los fluldos que no pasen por lz refarida pila, B -
compuento sellador pare el cierre hormétice de¢ la derivo
oifn y de la sangre y el dimlizade se aplica en cstado 1%
quide y fluye llepande el especio compmndidé entre 1og =

20, lados y extremos de la pila membranosa y la ¢aja y adape
tindose tanto & le membrana como a esta caja. Preferible-
mente, sl compuesto séllador no humedecerd realmente lg -
membrann, de manera que el menisco formado en lag abertue
rag do los canales de flujo sea 1lis0 y embotado en lugar

25, de afilado y delgado, Cada pliegue individual de 12 mome
brana se fijs sélidamente a la ocaja mediante el compuesto
gellador curado in situ, por cada uno de sus cuatro hHoree
dess Cualquier contraceilén de le membrana la pondyd en -
tensidn, disminuyendo asf au resistencia a l2 ruptura en

30, himedss Si tal eontracelidn es suficientemente grande, se
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romperd aquélle 0 ce agrictard o deformard la caja bajo la
fuerza de la resultente tensifn, El uso de un compuesto s
llador rolativemente flexible, 42l comp un material polium
rotano, permitird la acomodacidn de un grado ligermmente -
rayor e contracoldén que el empleo de vn compuesto sella-
dor relativamente rigido, tal como un materisl apoxflico.
Freferiblemsnte, €l compuesto sellador serd uno que GER w-—
flexihle y extensible y experimente deformacidn oléstica -
bajo las cargas producidas en el hemodimlizador. Tal COfew
puesto sellador no tiene gue adherirse fuertemente o en ak
soluto 2 la merbrana, porque fsta sbeorbe agus y se dilata
durante mu uso, ofectusndo asf un clerre hermftico siempre
que guede encerrada dentro de ung mase de compuente soella~
dor ablido y ouralo. Si el compuesto sellador no s¢ adhig-
re & la membraps, el homodializedor podrd resistir preosio-
naee bhagtante elevadas, porque aquélla pueds moverss ligers
mente para distribuir las carges en la forms necesaria y -
18 unifn entre la membreng y &l compuecto sellador no M-
nestante on los cansles de flujo de la zangre y del diali-
zado proporclons un soporte lisamente contorneado para la
nembrana, El corpuesto sellador deberd ser uno que no £8 -
asgriete bajo cargas de doblamlento o tengiles.
Preforiblomente, tal coOmpuesto ?sgllmior Prosanthe
78 caracterfatidte: tixotrépicas, de menera gue penotre uni
formemente en la plla membrancsa, pere se implde su empuje
por atreceidn capilar hacia ¢l interior 4o los canales, Su
tizotropia impide también que el odmpuesto sellador fluya

‘haoia log cansles dobido & la mocidn de la gravedad, 1l w

use de un compuesto sellador dotade deo caracteristicas 4l
xobrdplioss permite {ambidn la consegucidn de un meniseo 11
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50 y embotado en lom caneles, evitdndose asi los puntos ¥
bordes afilados que pudieran tender & cortar la membrant,

Las versicnes especificms ilustradas en los diby
jos se ofrecen & eofeotos ilustrativos sélamente y nd pera
S limitar la invenoidn.
| Con particular referencie a taleg dibujos, se «
Llvatrat LSRN
En la figura 1, una vista 1e‘n porspective de uma
caja de h@d@iwdor de aouerdo con la preémente invenoidn

104 En la figura 2, uns vista en perspectiva de uns
pile de material membranoso semipermeable doblado en uns
gerde do pliegues para definir respectivos cansles de flp
jo de sangre y dielizado, adaptados para ser contenidos
dentro de la caja ilustrada en la figura 1, _

15, En la figura 3, uns visita en perspective similar
a la figura 2; que musstra un compuesto sellador aplicade
a 1a oitada plla, _

In le figura 4, una viste en seccidn transversal
interrunpida, tomada a 10 largo de la linca 4w4 do 1a fi-

20, gura 3.

En la figura 5, una viste en alzaedo QGesplezads =
de un hemodislizador montado.

En la figure 6, una vista en secoidn transvensal
inberrumpida, tomade & lo larao de la 1inea 6=6 de la fi-

25, gura 3, ¥ gre inoluye la caja del hemodislizador y el cop
presto sellador,

En la figura 7y une viets en seceldn transversel
interrumpida, tomade a lo lergo de la linea 7«7 &2 18 fi-
gura 3y a través de un canal de flujo de dializedo, y que

30a incluye la ocaja del hemodimlizador y el compuesto selladors
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En la figuras B, une vista despiezada y en perse
pectivae de otra versidn de caja de hemodislizedor, que =
inoluye elementos de bloquesmiento a presidn y de alineg
miento,

B En la figura 9, una vista en sedeidn transversal

3y

interrumpida de la vereifn de la figura 8,

En la figura 10, una vista on perspeetiva de un
pseparador ée membrana,

En la figura 11, una vista en perspectiva de -

104 otra versidu de meparador de membrans.

En le figura 12, una vista en scceifn transversal
de otra versifn de caja de hemodializador, en 1la que 56 =
dispone un receptéoulo de materisl sellador en le-linea -
divisora de las mitades ds la caja.

15 En la figura 13, wne vista en alzado interrumpi-
da de otrs versidn dotads de un refuerze de junta do solag
P8 en los oxtromos de la caja,

En la figure 14, una viste en secoidén transver-.

sl despiezada de la versién ilustrada en la figura 13,
20, En la flgura 15, una viste en seccidn transver..
sl tomada a 1o largo de la linea 15-15 de la figura 13,

En la figure 16, una vista en seccidn transverw.
pal tomada @ 10 largo de la lfnea 16-16 de la figura 13,

In J.a‘;.’i-'gam 17y una vista en secolln transvep..

25, sl de un sellado de sbertura on dos etapasd

En la figurs 18, une vista similar a la figura .
17y que muestra el pellado de aberturz en la configur@m..
0idn sellads,

En la figura 19, una vista en secoién transvep...

30. sel tomada & través de 1o linea 19+19 de la figura 173 y
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En la figura 20, una vista en 812880 ¥ 6 Perg—
pectiva de otra versidn de un elemento aculiadors

Con referenoia particular & log dibujos; se Lug
tra una caje de hemodializador 10 y una pila de membrang
semipermeable 12 deblada en una gorie de pliegues y sdopw
tada pare per contenide dentro de la czja 10 del hemodis
lizedor. Beta caje estd provistd:de wna ebertura de entra
da de¢ sangre 14 y de una aberturs de ealida 16 para la =
nisme, Las aberturas de entrads y salide de dializado 18
¥ 20 permlten un fiujo a contracorriente de sgngre y dig-
lizado a través del hemodialiszador. Les respeotivas abore
turas pare sangre y diallzado incluyen unes ofmaras a prg
sibn formadss ed 1z oaje inmediatemente sobre la membrana
pera permitir una digtribucidn uniforms de fluido & iravés
del hemodializador. Las cltadas aberturas estdn disefiedas
cen diferentes configursciones de acoplamiento, de mancra
que soa imposible conectarlas indebidamente a ung miquina
dialitica renal. La caja 10 del hemodielizador inoluys -
una odpsula 22 que estd dividida & lo largo de uns linea
divisora 24 en una primera y unz segunde portss 26 y 28.
Estas partes 26 y 28 presentan la forma de {rapezoides 19
gulares, situdndose 1z base mayor de cada pamden 1z 14~
nee divisors 24, Dentro de la ofpeula 22 se Qisponen un w
primer y un segundo elemenitos aoufindorss 30 y 32 para a0
tuer como teles y comprimir la pila 12, permitiéndo el mon
taje del hemedislizador sin someter la meubrans 8 tensiCe
nes cortantes y ok mellado del dltimo pliegue de membrans
34, Los elementos acufindores 30 y 32 prescntan respectiva
mente sesclones transversales trianguwlares obtusas, con -
gl vértios del trifngulo extendlde aproximadamento & 12 =
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1inea divisora 24 y formando la base de aquél una pared
de¢ une oavida generalmente regtanguler, en 1n que es re
cibids la pila 12, Le membrana 34 estd dobiada en Plice
£ues gne definen unos canales de flujo de gangre y dia-
lizede, 36 y 38 respectivemente, genecralmente planos y
paralelos. Dentro de los canales 38 de flujo de disliza
do se sitdan unos separadorss 40 permeables B aquél, &
4 ofreger soporte y permitir le formaeidn de delgzados
cansles 4o fiujo 36 y 30 dentro de la pila 12, 108 0B~
nalea 8¢ {lnjo do sangre eon de taowafie oapilar cuando -
ésta fluye a través de allos,

La pila 12 os reoiblda dentre do la cavided =
roctangular definide por la cfrgwla 22 y los elementos
acufindores 30 y 32 y queda sellade en ella mediante ol
sompuesto selliador 42, ilustrado pariicularmente en las
figuras 3y 6 y T La membrana 34 es continua desds ¢l ~
punto en que el {ltimo pliegue 44 se superpone & una oy
perficie Ge aoutiamiento del primer, elemento 30 hapta €l
fltimo pliegue 46 que se superpene = uns do lag superfi
cles acubladoras 46) segundo olemento 32 Para inmpedir
el entremesclado del dimlizado y la pangrs, es NECESH-
rio sellar ¢l primer extremo 48 y el segundo extremo 50
de la pila 12 y los dltimoe pliogues 44 y 46, de manera
que no exista ziin'guns trayeatoria ablerta enire los ca-
nales de flujo de sangre y los de flujo de dializados -
El compuesto sellador penetra en los canales por 1os ex

tremoe 48 y 50, en los canales de flujo de sangre 36 -

poyel priuer lado de apertura 52 de los mismos y en los
cansles 38 do flujo de dislizedo por ¢l segundo ledo 54
de aperture de ellose La meubrans ¢s mis corta que 1a

\
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longitud Interior de la caja, 2 fin de proporoionsr un es
pacio pare que el compuesto sellador fluya uniformemente
al interior de los extremos de la pile, asegurando asf{ un
comploto anoapaulaﬁo de los bordes de la membrana;. AI‘W g
timos pliegues 44 y 46 son sellados con dicho compuesto -
en ¢l primer lado 56 paralelo & los cansles y en ¢l segun
do 1ado 58 paralelo a los mismos, tal como S mmestrs en
forma ligeramente expandida en. la“ figura 5, por e;jeniplo‘.
El W1timo pliegne 46 queda atrapado enire la superficie
acufiadora 60 del segundo elemento 32 y la aupérfieie O0U~
findora 62 de la primera parte 26 de la cépsula 22, Las sp
porficies acufiadores 60 y 62 ée extienden coangularmente
de mansra que, cuando el dltimo pliegue 46 gueda atrapado
entre las superficies, sea asostenido & amboa' lados por di
ches superfloies. EL compuesto sellador 42 ss. aplice @ ap
hos lados del dldimo pliegue 46, de modo que los bordes -
de este pliegue queden sellados para impedir el paso de -
fluidos alrededor de ellos, EL dltimo pliesue 44 queda -
igualmente atrapado enire las superficles scufindoras sosg
tuantes del primer elemento 30 y la primera parte 26 de la
cdpeula 22 y enoapsulado con compuesto sellador, Este com
puesto 1lens los huecos comprendidos entre las paredes bi
sleas Ge las partes 26 y 28 y los respeotivos lados 46 w
apertura de los canales de la pila 12, a fin de impodiyr -
que el fluldo se deovie de lo pila a través de tales hue-
008, Las superficies de acubiamiento 64 y 66 se extieﬁden
en genoral coangulaymente entre sl y estdn en contacta re
efproco, aungue so muesiren ligeremente seoperadss en la -
figure 6 a ofectos de ilustracidn,

En la forza completemente fabricads, las menbraw
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nas dielizadoras ee dispone como una serie de léminas
reotangulares estrechamente espaciadas y generslmente
Planep Cada membrans plana individusl se fije por sus
cuatro bordes, salve Jjunto a las aberturas, & 1la ogja
Sa rigida, Ia estructura pe digpone de tal maners que la
sangre oiroule en canales laminares delgados de flujo
capilar por un lado de la membrana y el dlallizade ciy
cule en fiujo capilar por ei lede opuesto de la misma
s través de un canal laminsr inicielmente algo mds
10. grueso, Las membrenss son eostenidas de modo QRE ro-e
sietan pustanclales presliones dransmembranosas sin -
romperae ni cambiar d8 posicidn mediante un micmbro =
de soporte de malla abierta a un laedo de cade membra
ns, Los miembros de soporte estén en el lado de iaa -
15. membyanas correspondiente sl dializado, a fin de B08e
toneyr eguéllae contra las puperiores presiones exis—-
tentes on el lado correspondiente & la sangre, Logs -
miembros 48 soporte se fljan mediante contacto direo-
$0 con el compuesto sellador en ol gegundo lado 54 de
20, apertura de los canales e indirectamente 2 travée de
la pembrana en ol primer lade 52 de aperiturs de aquée
llop. Los miembros de soporte relativeamente rigldos -
impiden qué lae mewbraonas pe desvien, de modo que -
abran algunos. grandes canales de flujo a trevée de laa
25, cuales ciroule tode el flulday
Las superficies de aouliamiento proporcionadas
por 1a ofpsuls y los alementos scufiedores se utilizan
en la conetruccidn del hemodializadory Ia membrona se
mipermeable 34 se retirs del recipiente sustancialmen
30, te & prueba de vapores en que ha sido transportads y
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almacenada desde su luger de fabricacibn y se pliege on
un apbiente de humedsd conirolads en una serie de plic-

guesy oon los separadores 40 permembles al diali_zadeo on

pliegues slterncg. ba resultente pile 12 de membrons oepd

permeable s¢ cclocs luego entro los elementos zeufidores
30 y 32, %e) cono se muestra por ejemplo en la figura 5y
Be splica un material sellador on fase liguide & lep su
perficies internss do lo cépsula 22 on lss #on=s en que
8e requieré el sellado. Asimismo, se aplica sellador =
por lo menos & las superficies €0, 68, 66 y 70, sl 86 =
degen, Ia pila de pombrana semipermeable 12 que incluye
& 12 membyana 34, & los separadores 40 permeablos el 4ig
1lizado y a les elementos acufisdores 30 y 32; 8¢ ingeria
on la segunda parte 28 de 1s odpsula 22, La aceibn conw

“junta ejercida eatre las superficies de scufiamiento 66

¥ 70 ¥y las adyacentss superficles coanguleres y shusadas
hacla fuera de le segunda parte 28 de 1la ofpsula tiens
por resuliado el montaje de 1a plla 12 en la dimensidén
lateral que ocupari en ¢l hemodializador completado., fa
primera parte 26 de la cépsula 22 se coloca entonoes sg
bre la pila hacte que las dos mitades de dichas ofpsuls
se unegn en 1a linea divisora 24 sin someter la membrana
a fuerzas cortantes, Las mitades de 1la eaje g¢ mantiew-
nen unidas mediante une bands de oints que abavea ia 1Y
nea divisora 24 y se extiende sustancialmente por toda
la periferis de la oaja, Luefo se inysota compuesid SO
llador en el espacio vacio de 1los extremos 48 y 50 de -
la pllz 12, para sellar los extrewos de los ocanales 46
flujo 36 y 38. Ia pila es preferiblemente comprimida ag
tos del monteje, Pl conjunte vuelve lentements & sug df
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mente &n un pogundo plano que se extlende adyaconie ¥y pa-
ralelaments al plano en que optdn pituados los filementos
T2+ IEn su Luncionanmionto, 1o menmbrans dispuests & uno § -
otro lado del peparador 40 permeable al dlalizade tiende
& ceder havis los espacios situados entre los respectivos
filamentos 72 y T4. Bajo elevaciones brusces Qe presién .
en el lado correspondiente & la sangre, las mecbronsg se¢
upen aproximedements en el punto medio ontre los plencs -
que contlenen & los rcsﬂpeativog filanentos, Las membranss
80 unen hajo tales slovaciones de presidn aproximadamente
en ¢1 plang que incluye los punios de contacto entre los
respeotivos filamentos, Ividentemento, las membranas son
forzadas & un contacto reciprood en los intersticios del
separador 40 permseble al dializade solamente durante di-
chas elovaciones de presidn o cuando la presidn on a4l low
do de la sangre es considerablemente wds elevada que en el
lado do las membranse correspondiente el dialigedo, El sg
parador popmeable el dializedo, indicado por 76 en la fig
ra 11y consbituys otra versiln en le que los filamentos m
alargados tionen una seccidn transversal generalmontt e
triangular, tenidndo luger el contacto entre log Lilamene
tos entre les beses de los mismos. La disposieldn y funoig
namdento dal separador 76 pormeable sl disllzedo son en. =
general iguales & log. que se deseriben eogx refercnole 61 w
separador 40%

Con referencis partiouler e la figura 8, s8 ilug
tra otra versiln de una caje de hemodiellzaedor, indicade
en 82, en la qus lap estructures de Junta de solapa se dig
ponen en log respectivops extrempe de la oaja y se eatoblow
csan elementos de alineemiento y bloqueamiento & previén -
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para faciliter el alineamiento de las peries de la ¢aja du
rante el montaeje y vetener tales partes en configuraciln -
acopleda, La caje de hemodializader 82 incluye una edpsuls
83 dividida en dos partes & 1o largo de una lfnea diviséra
84, Le primera parte de la cdpsule 93 se indica en 86 y la
segunde en 88, Un primer elemento de aoviiemiento 90 op re=
cibldo dentro de la edpsula 83 aun ?.jado de 1la cltada caja
82, siondo recibide un ssgundo elemonto de acufizndento g2
dentro de le mismpz cfpsule en une posicldén opucste a la -
del priner elsmento de acuiamienta 90, Le disposieién @ ip
terrelneidn enitre los elementos de 1la oaje de hemodinl )zt
dor 82 mon en genersl iguales a log anteriormeonte dosorlwe
tas con referencia a la caja 10.

En la caja 82 se dispone una esiructura de bloguea
miento 8 presiln y de elinesmlento, gue incluye unas patie
1llss bloqueadoras 94 que se proyectan hacia fuers desde w
las rempectlvas caras acufiadoras del primer ¥y segundo elo-
mentos acuiiadores 90 y 92, respectivamente. ILog patillas -
blogueadoras 94 estdn colocadas de maners que cuandd 188 -
nltedes 86 y 68 de la ocaje se wnen er relacifin plepamente
acoplada, aquillas se proyectan al interior de las miesces

.9€ y se entrelazan con ellas, Al avanzarse lag citadas nie

tades unge haociz otra, las patillas bloguesdorss 94 son 1o
cibidas y guiedas por las rampas de alineamiente 98, de ma
nera gue &l unirse enire sf las partes de la oaja, quedan
sutonfticamente elineadas medisute la interacoiln de di-e
chas patillas con las cltadas rampas,

En los extremos opuestos de la eaje de hemodiall
zador 82 se disponen unss sberturas 100 de inyeccidn de acm
posicibn selladora. Estas aberturas 100 permiten la oitada
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inyeceidn en los extremos de una pila de membrana somi-
permeable confinada dentro de la caje 82 pars encmpsular
tales extremos e impedir el entremezclado do sangre y =
dializados In lop extromos de la ocoje B2 se disponen jun
tes de solapa 102 para reforzar teles extremos y confipar
el compuesto selladory Lesz juntas de solapa 102 gse dispo
nen en la linea divisoras 84 ¢ incluyen uwna longlleta extg
rior 104 situada en la primera parte 86 y recibida en -
una muesca complementaria siiuade en la pegunda parte 88,
Uno lenglieta interna 106 se rroyects desde la segunde pap
6 88 en 'una muesos complemontaris situade en la primera
parte 86, Las juntas do solapa 102 se extienden & través
ds los extremos del hkemodializodor y en uns corta distup
olz a 10 large de los lados del mismo,

Con referencia a lag figuras 17, 18y 19, s -
ilustra wna versidn de un sellado de aborturas gue €8 -
apliocable & las aborturas do sangre y dializado, aunque
2 efectoc deo ilustraciln sélo se 1lustra le abertura pae
va sangre 16+ El sellado que Se indica on su conjunto
por 108 incluye un manguito 110 aflaptedo pars sw rocede
oibn deplizante on relacidn pellodora, estéril y ajustos
e sobre ol racor mache 1125 Bete rmcor eeif adaptado pg
3 ou oonexidn o una méguing dislitica renal, El mangule
t0 110 4iene un éxtyreme 114 dotade de abertura, en el que
se sitla dsta $1timz, 116, axisimente, Une tapa 118 de -
dos socolones es deslizeblemente recibide pobre el extre
mo extorior del mengulio 1104 Le tapa 118 do dos secolow
nes eptd proviste de una sberturs exterior 120 y do un -
tapdn 122 alineado axicimenic con 1 abortura interna =
116, La citada tape 116 es recibida ajustadamente en rew
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lacibn deslizante y selladora con el extremd exterior del
menguito 110 Sobre la pared interior cilindrica da la toe
e 118 se dispone una anilla 124, Este anilie eetd si*bua-
dz de maners que establoce una relacidn cooperante con la
Be muesca 126 de la primera seobién, situade en la superficle
eilindrica externs del manguito 110 cusndo ol s¢llado 506 =
encuentra en una primera confighiracibn ebierfa; y con le
mesoa 128 de la sagunda seecibn cuando dicho sellade 108
estd en una segunda coniiguracidn cerradas Cuando osto so-
10,  1llado de aberturas se coloca sobre el racor macho 112, &ge
$e ltimo gueda protegido contre su contaminaeifn y se men
4iene en condiciln setdril. Cuando la tapa 118 de dos 5ece
oiones estd on su configuracidn sbierta, como se Buesirs w
por ejemplo en la figuva 17, puede paser libremente €1 =
15,  fluldo arbiente @ iravds de la abertura sxferior 120, d¢ ~
lz abertura interior 116 y al interior del hemodislizador
a través del racor macho 112, Cuando se desploza 1a t&ps -
de dos secciones 118 a la configuracidn cerreda, tel como
se ilustre por ejemplo en la Tigure 18, el tapln 122 ¢8 -
20, recibido en la abertura interna 116 con un sjuste estbril,
de manera que no pusde pasar flulde a travds de dlchz abep
tura interna 116 en cuslquier direccidn, El ajuste ontre =
el tapdn 122 y la abertura inberna 116 es suficientemente
estracho para que no se produzea ninguna fuga de fluidos =
25«  en fase 1iguida o geseosa a través de tal abertura cusndo
el sellado 103 se encuentra en su configuracidn cerradn. Si
se desea, puede usarse un {iltro impermezble a las bucherias
(no ilusiraco) en la eberture exterlor 120, ElL mangnito 110
eotd provisto de una zone agrandede 130 para permifir su -
30. agaxrre o inserciln sobre el racor macho 112 sin riesgo de
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mover la taps 118 deo su configuracién abierta a lag correda,
En la pared cilindrica interna del manguito se disponen las
anilles 132 y 134 pars establecer un cierre hormético y pr
térdl oon el rscor 112,

e Con referencia a la figura 20, se ilustra una vere
sién sdicional de un slemento acufiador. Iste elemento amoubln
dor 136 estd provisto en su lads plano cerrvespondiente a la
pile memdbrancsa de unss srisias pemleredondas 138, Estas
aristas se extisnden en genersl con un éngulo de 459 aproxi

104 nademente respecto &l eje longltudingl del elemento acubig.
dor 136. Diches aristas sustituyen convenientemente al ¥lti
mo sepaxudor permesble gl dlalizado = vada lado de la pila
de material membranoso, Tales aristas establecen uns profun
didad desde ol punto mds externo de las mismas haste la sup

15. superficie plans del elemento acuftador 136 qué ea aproxirc.
damente igual & la mitad de la profundidad establecida por
un geparador gompleto permesable al dializedo. En la estruo-
tura en la que un geparador de este tipo se halla cerca de
la oara interna de un elemento acufiador, la membrana oot

20, nida por tal sepersdor tiende & ser forzada, bajo elevacioe
nes brusoas de presién, por la sangre & estirarse en toda -
la profundidad del meparador, haste que entra en contacto =
con la superficie del elemento aoufiador. Asi, la dliima mem
brana completa a veaes ha do estirarse dobiemen‘ke en relacidn

254 con las otras membranss contenidas en la pila, Batas otras -
membranas sélo han de estirarse eon la mitad de la profundi-.
dad del separador, porque se¢ encuentran en el otro isde con
una mombyans que se estira igualmente en la mitad de la pro-
fundidad del separador. Usando las aristas soml-redondas 138

304 pobre la superficie del elemento acufiador 136 en lugsr de un
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separador comrleto, la dliims membrana complete 2 cada )g -
do de la pila 86lo ha de estirarse en la misma medida que
las otras. Bsto evita 1a posibilidad do que se aplique =
una excesiva tensidn sobre la Ultime membrana completa a
cada lado de la plle, bajo desusadas condiclones de funclo
namienteo. ’

Con referencia & le figura 12, se ilustra una ver
s16n del elemento acufiedor, en 18 que ol vértice dol tridn
gulo formado por las superficies acufladoras ha aldo elimi-
nados El elomento acufisdor 140 eatd provisto, en el virti-
ce del mismo, do uns euperficie plans 142, Cuandy esta il
perfiole se pone on relacidn ocooperante funcional oon lag
nitades 86 y 08 de la oaje, se estalieoe un pequeflo reospid
culo de compuesto sellador junto a la lfnea divisora 84, -
de manera que cualquier oxasso de t2l compuestd que pueda
haber en las superficies acufiadoras del elemento 140 tiene
sitic pare soumilarse sin interferir ¢l cierre de la oajay

Tode le fabricacidn del hemodiallzador, desde @l
momento en que la membrene semipermeable ez retirada de su
recipiente hermético & 1los vaperes hasil que so otmpletd =
ls febricaciln y esterilizacifn del hemedielizador, so rea
liza bajo conficiones -que mantiencn el ocontenido 46 huMGue
dad d¢ la membrana semipermeable aproximademente dentrod de
los valoros deseados, las aberturas para sangre y 4181328
do son selladas con miembros separablesy 4o manorég qué due
rante el transporte y almacenamiento del hemodielizador -
completado no se produzea ningdn cambio sustencisl en ol =
contenido de humedad de la mewbrana, Bajo condiciones de
congtante contenido de humedad, las dimensiones de la map_x_

brana, y por consigulente las tensiones en 12 oaje y en -
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la membrana, no oamblardn respeeto a las exlatentes en el
momento de completarse la fabriomcién del hemodiallizador.
Lap tensiones en el hemodializador, existentes s su fabri
caciln, son escasas. Como resultado de ello, el hemodiali
zador es ozpaw de resistir presiones relativamente elevaw
dns en cortos periodos de tiempo durante su usc, Tales =
presiones elevadas tienen lugar & menudo durante cortos
porfodos de tiempo en el upo normal de un hemodislizedor.
En genersl, la resistencia e 1a ruptura en himede a corto
plazc del presente hemodializeder es superior a 1,200 mm

de mercurio aproximadamentes utilizandeo una membrans semi
permsstle de 11,5 mioras de grocor,.

Un ejemplo d¢ hemodializador fabriocado de.acuar
do con lag onsefiahzas de la presente invencidn tiene unas
dimensiones externas globalos do 20,845 x 44445 x 5,08 cm
y pesa 338 gramos. Los racores que permiten la neocesaria
conexifn con una méquinn dislitioa se proyeotan alge mis
glld de estas dimensiones, proporcionando un medio conve-
niente de scoplamiento del hemodislizador a la miquing
dialitdos, Ia oavidad rootanguler que reeibe a la pila «
membrencsa 12 dentro del hemodializedor tiene unap dimen
siones aproximadas de 28,25 x 4,445 x 3,492 om. El angulo
obtuso dal vértice de los elementos acufiadores triengulom
res eopaoiados es de 165 aproximdamenter.} Lag partes de
la ofpsula estdn construldas de policerbonato, teniéndo
uns forma generalmente itrapezoldal en secoiln transversal
oon la base mayor del trapesoide en 18 1fnes divisora. les
paredes de¢ dichas partes se ahusan extoerlormente hacla la
oitads linea coangularmente conr las superficies adyscentes
de los elementos aoufadores on un dngulo de unos 79, I8 =

>
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nmepbrans tiene un drea totsl de 1,4 m2 y un grosey 4% 11,5
micras, aproximedamente, Es de un materisl celuldsico Foww
briocado por el proceso suproamfnico, Estd plegads de lado

e lado para formar §2 canales de diaslizade y 61 de sangra,
Se emplea un compussto sellasdor de uretant flexibley Aot
do de una dureza Shore A de 65, pera sellar ol hemodializg
dore El compuesto selledor se eplica en forms 1iquide ¥y we
eura @ un-estedo s61lido in situ. Eote compuesto no humedem
ce totelwente o la membrens, Los Sgparadores pormeables al
dializade son de materlal polipropilénico no t0jiéo 46 mom
liz abierta, on el que 6 depositan y adhleren entre s_ai £1
lamentos polipropilénicos redondos, de un grosor de 0,254
mm aproximadamente, de manera que se entreorucen con un &n
gwlo de ,nos 9OF, Loz separadores permeables el dializado
se disponen de manera que los filamentos individusles £e ~
extiendan con un éngulo de 452 aproximadamente vespeoto sl
eje longitudinal del hemodializador, Tales filamentos d6 g
hieren entre si ¢n sus intersecciones sin quedar entretejl
dos, da manera que tovdos los que se extienden generalmente
en la mism direccidn se hallan situados eproximademente en
ol mismo plano y los que se exitlenden en dngulo recto oon -
aquellos eostdn situsdos en un gogundo plano irmediatamento
adyacente al primeros Los espacics abliertos enfre los fila
meritos son generalmente rectangulares y tienen una shohura
aproximads de 1,6 mm. Las dimonsiones laterales do Log cang
les de flujo de sangre y dializado en la unidad sellada oop
pletada son eproximodamente de 2743 x 3,87 ome Aproximadam-
mente 1,2 m2 de dres superficial de 1z membrarsa se halle
aisponible para la aiAlisis, Toda la circulactén do £luide
dentro del dializador, excepto la que tiene lugar inmediats
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mente junto a las abertures, cstd confinada dentro de la
pila membranopa. EL volémen de sangre roguerido Pars oo
bar ¢l dialiwador y que pormanece on el mismo despuds de
8 Us0 &8 may pequefiv. EL voldmen 4o sangre residual 68 -
aproximadamente de 2,2 milimeiros. In lo prdetics, el rit
wo de limpleze de ured 2 un ritmo de flujo de sangre de
200 ml/minuto y & un ritmo de flujo de dializade de 500
n}/minmto, es aproximadsmente de 146 ml/minuto, La limpig
za do oreatinina a loo mismos zritmos de flujo es aproximg
damente d¢ 110 nl/minuto. Las cafdas de presidn @ toles -
ritmos de flujo son de 10 y 20 mm Hg a travée de los la—
dos de la pangre y ol dlalizado, respectivamentes; del he
modialisador. El ritme de ultrafiliracidn es aproximadamen
te de 0,3 ml/hoxa/mm Hg de prosién, Il dializadc o desga
pifles de mounerdo con procedimientos oonvencionales antes
de pasarse 2 travée del hemodislizador, la resistencia o
la rupturs en himedo & oorto plazo oz aproxbmdomente de
1200 mullg de presidn transmembrancos,

Las miltiples vims de paso de la pangre 80N DUY =
eetrechas y onduladas en toda su longitud, debidc a la con
figuracidn de loo separadores permeables &l dializade. Ia
ondulacidn de les vias de flujo de la pahgre asegura 18 «
ciroulacidn de todo el voldmen de &sta en contsato con la
membrans aamiparﬁ:aa;blld’,» do manera gue tenga luger unst dide
ligis eficiente. EL volfmen total vacfo del dializador es
aproximadamente de 310 ml, La configuracidn y los materig
len de conetruccién son teles que el hemodiulizador es ¢g
pez de per esterilizado en secos Apimismo, puede wsarse un
gas para ensayar aquel en cuento & fugasy las bajas onides
de presidn de la sengre y el dializado e trevés del hemodig
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lizador permiten muy pequeiips niveles de ultrafiltracién
obligatorios. EL hemodializador se utiliza odn ung pré-e
sifn en el lade de la sangre mds elevada que en ol lade
del dizlizado, de manera que en el oaso en quse s8¢ produg
oa una fugs, no ses bombeads &ste Ultimp haoim el pacien
46« Un ineremento de la presiln transmembranosa a 500 mm
Bz ‘tiens por resuliade un nivel-de- ulirafilirasifn my -
elovado, Lo’ew ritmogs de limpleza no aiﬁmantan a un Braf0o -
notable con el uso durante un solo tratemiento. Tales o
ritmos disminuyon evideniemento algo si el hemodializt-
dor se¢ utiliza por segunda vez, Una disminveiln del fiu-
jo de dializado a 300 ml por minuto no tiene por resulia
do une exossiva disminucién en los ritmos de limpieszas
En general, los materiales de construccidn de -
vn hepodializador producido de zouerdo con la presente -
inveneifn son unos que resulten compatibles con 12 88N
gre y sean atéxicos. Il compuesto sellador deberd ser un
naterial extensible que tenga une dureza Shore A 4o 50 a
70 aproximadsmente, y preferiblemente de 55 & 65, y que
en egtade no curado se¢a un 1fquido tixotrdpico. Dicho -
compuesto ha de ser curgble in situ dentro del hemodie:l;
zador montado y ha de sér capaz de encapsuler y sellay -~
los bordes de la membrant. La exbensibilidad del oompueg
to sellador ocurado tiene una sustanclal influencis sobre
el funcionsmiento del disposltivo. Cusnde %9l compusato
oo un material epoxilico xigido de una Gureza Shore A sy
perior & édsta esosla, Se presentan resistencias & la yup
tura on himedo de 400 a 450 mm Hg de presidn aproximada-
mente. Ia utilizacidn de un compuesto seliador poliureta
no de ung duresza Shore A de 65 incrementa la rosistonola
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& la ruptura en himedo & 750 mm Hg de presidn aproximada~
mente, El contrel de las condiciones amblentales dentro -
Gel dispositivo, & fin do impodir la scumwlaocidn de Yen~—
piones, mejora tembién sustancisimente el funcionamiento

del dispositivo. Il menteninmiento de la tenciln en la mep
brana en log valores proplop de is produceidn hasie &l -
use finel tiéne PoOr recultado wn adiclonal ilncremente de

12 resistencia a la ruptura en hfimedo & 1.200 mm Eg de =
preoidn aproximademente. La membranz ha de ser de un mate
rial gue sea de un cardeotor y un grosor tales que setle -
pormitiendo la produccidn de la didlisis. Las membranss -
profaeridas son las celuldsices gue han sido fabricadas de
acuerdo con ol proceso cuproambnico; sin embarga, tambidn
pueden usarse membranse de meteriaies tales como poliseri
lonitrile, acetate de celulosa, polipdptido y similaxes,

por ejemplo. Para las membrenas que cambian de dimengio~—
nep con les veriaciones do humedad y otras varlables, de

nedo que establezcan tensiones dentrp del hempdializador,
6 neceserio manvensry ol contenido de humedad y olras cop
dlalones dentro del hemodializaedor en valeores aproximada—
mente conctantes, tel como agui se expone. El separador -
no proolsa ser do un material al que o8 uné ¢l compuwsto

 sellador, aunque debord per de un meterial gue ses algd -

comprasible y el mismo. tlempo tengs una meworit que 16 -
permita volver lentaments & su estido no comprimidos I -
materdal Aol separador deberd ser tombidn suficientemente
rigido, de nmanera que mea de fAcil manejo durente el mob-
taje del hemodiamlizador, ElL uno de un ceparador comprogie
ble Gotado de memoria pldstlca permite ventajosamente con
primiv 1o pila membranosa antes de su insercidn en las -



10,

15,

20.

30,

- 26 -

mitades de la caja. De esta manera, estas mitades pueden -
unirse entre sf sin ejercer fuerzas cortantes sobre la mem-
brana celuldsica, tal como ocurrirfa si la pila fuese pro--
gresivamente comprimida por los elementos acufiadores al unilx
se entre si las mitades de la caja. Materiales adecuados pa
ra la construceibn del separador incluyem por ejemplo, poli
propileno, polietileno, tereftalatd de polietileno y similg
reg, Materiéles adecuados para la construccibn de la caja -
incluyen materiales atbxicos relativemente rigidos que sean
unibles por el compuesto sellador. Tales materiales adecuna~
dos incluyen, por ejemplo, policarbonato, acrilonitrilo, bu
tadieno-estireno, estireno-acrilonitrilo, poliésteres, Del-
in, nylon y simiiares. Los materiales de construccién han
de ser mituamente compatibles. Por ejemplo, el compuesto se
llador no ha de contener materiales que inferactden con la
caja, el separador o la membrana, deteriorando su solidez -
estructural u otras caracteristicas Utiles,

Se apreciard que el principio de un sellado de aber-
turas de dos fases es aplicable a muchos y diferentes dispo
sitivos médicos. Se apreciard asimismo por 1los expertos en
le materia que pueden construirse nmuchas otras versiones
del dispositivo agui ekpuesto y reivindicado, aparte de las
ilustradas en los dibujos, sin apartarse del espiritu y 4m-
bito de las adjuntas reivindicaciones,

N o T A

La Patente de Invencibn que se solicita por veinte -
aflog, para Espafia, de acuerdo con la vigente Legislacibn, -
deberd recaer sobre: "PROCEDIMIENTO EWMPLEADO EN LA FABRICA-
CION DE UW DISPOSITIVO TAL COMO UN HEMODIALIZADOR Y DISPOSI
TIVO FABRICADO SEGUN DICHO PROCEDIMIENTCO", con Prioridad de
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la solicitud de Patente en U.S.A. nim. 672.853 de fecha 2 -

de.Abril de 1976, segin las caracteristicas esenciales de -

las siguientes:
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REIVINDICACIOHNES

1.- Procedimiento empleado en la fabricacidn de un
dispositivo tal como un hemodializador y dispositivo fabri--
cado segin dicho procedimiento, cuyo procedimiento compren——

de la seleccidn de un dispositivo dotado de una caja rigida
¥ dJ 8

A2
.

que contiene una membrana semipermeable doblada en una serie
de pliegues, cada wno de cuyos pfggéﬁes se fija por lo menos
en dos de saé bordes a la citada caja rigida; y el mantehi——
miento de tensién en dicho dispositivo aproximadamente con -
10. valores constantes, hasta que tal dispositivo se use para —-
la finelidad a la gque se destina,
2.~ Procedimiento empleado en la fabricacidén de un
dispositivo tal como un hemodializador, segdn la reivindica
cién 1, empleado en la fabricacibdn de un hemodializador, que
15. comprende ademds la seleccibn, para la citada membrana, de -
una membrana semipermeable celuldsica recién fabricada, que
ha sido secada aproximadamente hasta un contenido predetermi
nado de humedad, cuyo contenide de humedad es el que se eln--
cuentra aproximadamente en equilibrio con aire dotado de una
20. humedad relativa del 46% aproximadamente, por lo menos; 1a -
formacidn de dichos pliegues mediante doblamiento de la cita
da membrana para formar una pila plegada qué contenga separa
dores membranosos y una serie de pliegues; la incorporacidn
de esta pila membranosa plegada en un hemodializador provis-
25. 10 de una caja sustancialmente rigida que encierra a tal pi~
la; la fijacidn de cada uno de los bordes de cada uno de los

pliegues de esa pila a la caja sustancialmente rigida median

te un compuesto sellador generalmente flexible y curado in -
situ; el almacenamiento y transporte del hemodializador antes

30. de su uso, incluyendo finalmente dicha operacidn de manteni-
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~dispositivo tal como un hemodializador, segin la reivindica

30.
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miento la conservacidn del contenido de humedad de la mem-

brana a un nivel aproximadamente igual, por lo menos, al de
tal contenido a lo largo del referido proceso desde la se-

leccibn hasta el uso final.

3.= Erocedimiento empleado en la fabricacién de ~
un dispositivo tal como un hemodializador, segin la reivin
dicacibén 1, que incluye el sellado del hemodializador para
mantener el contenido de humedad de la membrana aproximada
mente igual al que tiene durante el almacenamiento y transg
porte citados. ‘

4.- Frocedimiento empleado en la fabricacidén de -
un dispogitivo tal como wn hemodializador, segin la reivin
dicacibn 3, en el que dicha caja rigida incluye aberﬁuras
para dislizado y para sangre y la referida operacidn de se
llado incluye la provisidn de medios retirables para sellar
tales aberturas, cuyos medios retirables incluyen una confi
guracibn abierta que permite el flujo de gas ezterilizante
a través de las referidas aberturas, y una configuracién ce
rrada que impide el paso de gas a ﬁra%és de tales aberturas;
la colocacién de los citados medios retirables en la mencio
nada configuracién abierta durante la esterilizacién del in
terior del hemodializador; y la colocacidén de tales medios

retirables en la configuracidn cerrada parae sellar dichas ~

aberturas,

5.- Procedimiento empleado en la fabricacidén de un

cién 1, en el que la referida operacién de seleccidn de la
membrana incluye tal seleccién de una membrana semipermeable
celuldsica recién fabricada, oblenida por un proceso cupro-

amdnico.
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6.~ Procedimiento empleado en la fabricacién de un
dispositivo tal como un hemodializador, segin la reivindica
cidn 2, en el gque la mencionada operacibn de seleccibn del
dispositivo incluye la seleccidén de la referida caja rigida
provista de unas porciones capsulares inicialmente gepara--
bles y de elementos acufiadores, cuyos elementos estédn adap~
tados para actuar conjuntamente, iconrefecto de cuila, con -
aguellas poréiones capsulares inicialmente separables duran
te el montaje de la expresada caja, la cual estd adaptada -
para recibir y contener la mencionada pila de material mem-
branoso semipermeable plegado; y en el que la operacidn de
incorporacibén citada incluye la disposicidén de esa pila y su
confinamiento entre aquellos elementos acufiadores para pro-
ducir una pila confinada; y la insercidn de esta pila confi
nada en lag porciones capsulares inicialmente separables, -
de manera que los elementos acufladores actden conjuntamente,
con efecto de cufla, con tales porciones capsulares inicial-
mente separables para permitir el montaje del hemodializador
gsin someter el material membranoso semipermeable a sustanciz
les fuerzas cortantes.

7.~ Procedimiento empleado en la fabricacién de un
dispositivo tal como un hemodializador, segin la reivindica
cidn 2, que comprende ademds la puesta en funcionamiento -
del hemodializador mediante establecimiento de un flujo a -
contracorriente de sangre y dializado a través del mismo y
su ubilizacidn a presiones transmembranosas de hasta 1.200
mm Hg aproximadamente, sin romper la membrana semipermeable.
8,- Procedimiento empleado en la fabricacién de un

dispositivo tal como un hemodializador, segin la reivindica

30, cidn 2, que incluye el mantenimiento de la humedad relativa
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del ambiente en que se incorpora la membrana en el hemodia-
lizador a un valor gque conserve el contenido de humedad de
la misma por lo menos aproximadamente igual a dicho conteni
do predeterminado.
5e 9,- Procedimiento empleado en la fabricacidn de un
dispoéitivo tal como un hemodializador, segun la reivindica
cibén 2, en ol que el referido contenido de humedad predetexr
minado es el que se halla aproximadamente en eguilibrio con
un aire que tenga una humedad relativa del 50% aproximada--
10. mente.
10,~ Dispositivo tal como un hemodielizador fabrica
do segln el procedimiento de las reivindicaciones anteriores
cuyo dispositivo comprende una caje sustancialmente rigida,
ung membrana semipermeable doblada en una serie de pliegues
15. y confinada dentro de dicha caja, fijdndose cada uno de 1log
citados pliegues por dos de sus bordes por lo mencs a la ca-
ja sustancialmente rigida; medios para mantener la tensidn -
en dicho dispositivo a valores aproxiqadamente constantes -
desde el momento de su fabricacidn hasta su uso final propues
20, to,
11.~ Dispositivo segin la reivindicacién 10 para uso
‘como hemodializador, en el que la citada membrana comprende
'una gemipermeable para didlisig sanguinea,ndqtada de un con-
tenido de humedad‘ﬁpg@g@erminado, cuya membféna cambia de ca
25. racteristicas en respuesta a variaciones en su contenido de
hunedad; la referida caje incluye una destinada a encerrar -
la membrana semipermeable y dirigir el flujo de sangre y dia
lizado en relacidn dialitica con la membrana semipermeable,
siendo acoplable dicha caja en forma montada e incluyendo un

30. miembro capsular dividido en porciones inicialmente separa-—.-
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bles y miembros protectores de la membrana citada contra sug
tanciales luerzas cortantes durante el montaje de la referida
caja, incluyendo finalmente los medios de mantenimiento unos
medios selladores de la membrana semipermeable a la menciona

da caja, cuya membrana consta por lo menos de una generalmen

()
4

te plana que tiene como minimo dos bordes opuestos fijados a
la referida cgja por los medios séiiédores, e incluye medios
- para mantenef el contenido de humedad de la membrana aproxi.-
mademente igual a dicho contenido predeterminado desde el mo
10, mento .en gue la caja queda montada hesta que se usa en hemo-
dializador en un procedimiento de didlisis.
12.~ Dispositivo segin la reivindicacidn 11, en el -
gue dicha nembrana éemipermaable incluye una pila de material
memhranoso gemipermeahble y los referidos medios protectores
15. de la misma confinan a esia pila y actlan conjuntamente con
une. por lo menos de las citadas porciones separables para re
tener a aguella pila.
13.~ Dispositivo segln la reivindicacién 11, en el -
gue los medios protectores de 1la membrana incluyen mediocs -
20.. Dblogreadores destinados a actuar conjuntamente con el citado
miembro cavsuvlar para maptener a la citada caja en la forma
acopladea, .
14.- Dispositivo segin la reivindicacién 11, en el -
que el referido miembro capsular incluye una abertura de in-
25. yeccidn de compuesto sellador para efectuar inicialmente tal
inyeccidn en la citada caja y en el que las porciones inicial
mente separables antes mencionadas estdn divididas a lo lar-
go de una linea divisora; y medios para reforzar esta linea
divigora junto a la referida abertura de inyeccidn de compues

30, 1o gellador para confinar este compuesto fluido dentro de -
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aguella caja,

15,~ Dispositivo segin la reivindicacidn 11, en el -
gue los citados medios protectores Ge la membrana incluyen -
medios alineadores destinados a actuar conjuntamente con el
referido miembro capsular para alinear las partes de la caje
en adecuada relacidén durante el montaje de la misma,

16.~ Dispositivo segln la reivindicacibn 11, en €l -
que dicha membranz semipermeable iicluye una gerie de pane—-
les membranosos semipermeables generalmente planos, dispues-
$0s de modo gque delinan un canai Ge flujo de sangre y otro -
de flujo de dializado a lados opuestos de cada panel, y me——
dios para sostener dichos paneles y permitir el flujo de dia
lizado por los canales destinados al mismo.

17.- Dispositivo segdin la reivindicacién 16, en el -
que los citados medlios sustentadores incluyen una gerie de -
elementos alargados espaciados entre si, extendiéndose por -
lo menos algunocs de ectos elementos alargados en diferentes
direcciones entre si.

18.~ Dispositivo segln la reivindicacién 16, en el -

gue dichos medios de sustentacidn comprenden un miembro de -

gsoporte permeable del dializado, situado en cade cenal de -

flujo de éste ¥ltimo, incluyendo este miembro de soporte una
serie de primeros clementos alargedos, espaciadog entre si y

extendidos en general paralelarente unos reivecto a 0tros -

PR

‘aproximadamente en un primer plano, y una serie de segundos

elementos alargados espaciadog entre si ¥y extendidos en gene
ra; raralelamente unos respecto a otros aproximadamente en -
un segundo plano, cuyos plencs primero y segundo se extien—.
den adyacentemente y en general paralelamente entre si, exe-

tendiéndose los primeros elementos alargados en direccidén -

»
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diferente respecto a los sesunios elementos alargados.

19.~ Dispositivo segin la reivindicacién 18, en el -
que T:0r 10 menos uno de los citados elementos alargados pri-
meros y sesundos tiene una seccidn transversal redonda,

20,- Digpositivo segin la reivindicacién 18, en el -
gue por 1o menos uno de los referidos elementos alargados -
frimeros y segundos tiene una.seéég&gnmransversal triangular,

21.;'Dispositivo gsegin la reivindicacién 10, en el -
que dicha caja tiene aberturas para sangre y para dializado
y estd dividida a lo largo de una linea divisora en dos par-
tes, teniendo cada una de ccutas partes una seceidn trangver-
sal generalmente trapezoidal y extendiéndose la citada linea
divisora aproximadamente por la base mayor de cada una de di
chas partes; los medios de mantenimiento de la tensibn inclu
yen un par de elementos en forma de cuiia recibidos dentro de
la caja, presentando generalmente cada una de lazs. secciones
transversales de tales elemcntos en cufia la forma de un tridn
gulé obtuso, situdndose tales elementos en forma de cufia a -
lados opuestos de la caja, con el vértice de dichos tridngu-
los aproximadamente en la mencionada linea divisora y exten-
diéndose los lados de tales tridngulos en general coangular-
mente con las paredes internas adyacentes de dicha caja y sus
bases en general perpendicularmente a la linea divisora; -~
siendo dicha membrana de material celuldsico semipermeable -
¥ definiendo una pila membranosa dotada de una seccibn trang
versal generalmente rectangular, con inclusién de una serie
de canales de flujo de sangre y de diaslizado, planos y gene-

mente paralelos, definidos por los referidos pliegues y -
desembocando respectivamente a lados opuestos de apertura de

log canales de la mencionada pila y quedando confinadog los
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lados opuestos de la pila que se extienden en general parale
lamente @ aquellos canales entre los referidos clementos en
forma de cufia, extendiéndose el Yl+timo pliegue de cada lado
de la pila entre uno de tales elementos en cufia y la referi

5. da pared interna adyacente, a los que se sella, cerrdndose -
herméticamente con compuesto sellados solidificado in situ -
los referidos lados de apertura de los canales y los extre--
mog de la expresada pila, salvo adyacentemente a dichas aber
turas.

10, 22 .~ Dispogitivo segin lé reivindicacién 21, en el -
que dicha caja incluye medios para reformarla en la citada -
1li{nea divisora.

23.~ Dispositivo segin la reivindicacidn 21, en ¢l -
que dicha caja incluye una junta de solapa en la referida 1i

15, nea divisora, en extremos opuestos de tal caja.

24.- Dispositivo segin la reivindicacibn 21, en el -
que se dispone un recepticulo de compuesto sellador junto a
la mencionada linea divisora para recibir el exceso de tal -

compuesto sellador,
20, 25.~ Digpositivo seglin la reivindicacidén 21, en el ~
gue le pared interna de los elementos en forms de cufia inclu
" ye una gerie de aristasalargadas.
26.~ Dispositivo segin la reivindicacibn 21, en el -
que la pared interna de dicho elemento en £orma de cufia 6s -
25. -generalmente plana é'iﬁéluye medios para sostener la referi-
aa membrana semipermeable en posicién normalmente de no cone
tacto con las superficies generalmente planas de tal elemen-
to en cufia,

27 .~ Dispositivo segin la reivindicacibn 21, en el -

30. que las referidas aberturas estdn provistas de racores macho
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v los medios destinados a sellar incluyen una cubierta hem-
bra para cada racor macho,

28.~ Dispositivo segin la reivindicacién 27, en el
que la citada cublerta hembra tiene una configuracién-abier
ta que permite el flujo de flufdo a través de ella y una -
configuracidn cerrada que impide tal flujo.

29.- Dispositivo segln 14 réivindicacién 10, en el
que cada undwde los citados pliegues estd fijado por sus -
cuatro bordes a la caja sustancialmente rigida.

30.~ "PROCEDIMIENTO ENPLEADO EN LA FABRICACION DE -
UN DISPOSITIVO TAL COMO UN HEKODIALIZADOR Y DISPOSITIVO FPA-
BRICADO SEGUN DICHO PROCEDIEIENTO".

Segln’ queda sustancialmente descrito en la pre
sente memoria que consta de treinta y seis hojas, escritas
e miquina por una sola cara y acompafiada de dibujos.

Madrid, [ 2 ABR.1877
MEDICAL INCORFORATED

PP,
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