MINISTERIO DE INDUSIRIA Y EMERGIA A o I a1
Registro de la Propiedad Industrial ES @: SOB LA ‘I\- .

o
22} [ FECHA LU "NQSL.)T.',L‘A(\N

Conereitdn el Renietrn d2 acucrdo T 167 !
con log o oI Que LZUTE a6n laprae
sente descripcion y scgin e cone
tenido de la Menioria adjunta,

PATENTE DE RVENCION

ESPANA

‘ PRIORIDADES:

@NUM!HO : @ FECHA @ Pals

888,860 22-%--1978 SR,
@F!CHA DE RUBLICIDAD CLAS!I’ICACIDN INTERNACIONAL @PATENTE DE LA QUE IS DIVISIONARIA

ACIM 1)03

@T(TULO DE LA INVENCION

"UNA DISICSICION PIRCEPTORA PARA NESCUBRIR LA PRUGILCTA bR 415 ts
POR ENCINA DB Uf VALOR PREDWIERNINADO RN UN DINEBRO POSLLOR D
GALGRE DE VIl SISTFMA DE HEICDIALIOIS™

@ SOLICITANYE (9}

HOECHST ARTIENGESELLOCHART
(1cE 78/% 291)

DOMICILIO DEL SOLICITANTE

D-€230 Frankfurt/Main 80, R.F.k,

@ INVENTOR (ES)

Naim Gulam Dan

]
@ TITULAR (EB)

@ REPRESENTANTE

DO ALBERTC DI ELZABURU PAR UL (P.=71.%19)
Jea
UNE A -4 MOD. 3106 UTILICESE COMO PRIMERA PAGINA DE LA MEMORIA

POOR
QUALITY



n

(3317

10

15

20

25

04049

Hojn adfim. 1

El precente invento s¢ refiere & 12 hemodidli
sis en rindn srtificial y, con méds particularided, & un sig
Yema de deteccidn pera descubrir le presencia de &lre en
vna corriente de sengre dizlizeda.

En la préctice de le didlisis en rifidn artifi
cial se retira sengre de la arteria del paciente, se desto
xifica srtificialmente por didlisis y se devuelve 2 conti-
nuacidn gl paciente. En el circuito de sangre extrecorné-
reo egtd incluida. una cdmera de goteo de la sangre vVenoss
despuds de la operacidn de didlisis para vigilar la circu-
lacidén de retorno de sangre al paciente. Ia 2dmisidn de
aire en el circuito exterior de sangre por causz de una fu
ga en el sistema puédé resultar fatal vara el paciente si
el aife es aspirado en caudal demasiado grande o si se de-
ja gue vna burbuja demesiado grande de aire vuelva con la
sangre 2l paciente. El aire aépirado lentemente en el cir
cuito sanguineo extracorpdreo en forma de microburbujas se
acunula en 1la cédmara de goteo venosa y forma unad espuma en
la cora de contacto entre el nivel de la sengre y la colum
na de zire., Llentras el volumen de aire en el sistema per
manezce bajo y el tamafio de las burbujss de aire sea rela-
tivemente nequetio, la penetracidén de aire es tolerable y
no debe hacer necessria la parada del sistema. Sin embar-
go, sin un sistema adecuzdo »nara descubrir sutomdticamente

el nivel de la espuma senguinea y el tamafo de cualesquie-
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ra burbujes de aire en el conducto de la sengre venoss, el
paciente debe confisr en la observacidn y los reflejos. Foi
consiguiente, un nercentor sutomdtico del zire que pucéa
ejustarse convenicentemente de modo seguro nara dezcubrir
el nivel de aire nor encima de un velor de referenciz pre-
seleccionado, reoresentetivo del nivel de aire {olersble
nara un paciente osrticuler, constituye una ceracteristics
deseable de cﬁalquier sistema de hemodidlisis. Aungue ce
dispone en la actualidad de sistemss perceptores de eire,
son de disefio voluminoso e inadecusdos para uso con un sis
tema portdtil y eutdénomo de hemodidlisis.

De acuerdo con el presente invento, la sengre
dializeda es vigilada nzra descubrir la presencie de aire
transmitiendo un haz de energia ultresdnica a trevés de la
cdmara de goteo venosa con una frecuencie de excitacién prd
determinada y midiendo la atenuscidn ultrasdnica en el haz)
Se sabe que los gldbulos rojos de la sangre en el plasma
responden & la intensidad de los ultrssonidos y pueden re-
sultar dafiados por una intensidad de sefial demasizdo gren-
de. El sistema de deteccidn del nresente invento es rela-
tivamente barato, funciona con frecuencia relativamente ba
ja y responde a ultresonidos de potencis de sefizl de baja
intensidad.

Por consiguiente, el objeto orincipal del pre+

sente invento es el de crear un sistema electrdnico de de~
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feccidn fiable y econdmico vars vigilar la presencia de
aire en la cdmara de goteo venosa, el nivel de la espuma
sanguinea’' y el tama:io de cualesquiera hurbujas de aire que
atraviesen la cdmara de goteo y pasen al conducto de sen-
gre venossa.

Otras ventajes y objetos del »nresente invento

resvltardn evidentes por la siguiente descripcidn detalla-

da leida conjuntamente con los dibujos adjuntos, en los cug

les muestran:

Ia fig. 1, una vista en nerspectiva de un sig
tema compacto y portdtil de hemodidlisis en el que puede
emplearse el deteétor de fugas de aire de este inventos

la fig. 2, un diagrama de blogues del sistema
detector de aire del presente invento;

la fig. 3, una vista en corte transversal del
conjunto transductor de ultrasonidos de la fig. 2;

. la fig. 4, una diagrama de circuito mds deta-
1lado del sistems de la fig. 23

la fig. 5, vn diagrama de tiemvos para el cir
cuito de control de la frecuenciz de las figs. 2 y 35 ¥

las figs. GA-6D, las diversas condiciones de
la sefial de sslida pare el sistema, correspondientes a cag
tidades variables de aire detectado.

Con referencis, eghora, a la fig. 1, un mdédulo

C de hemodidlisis estd conbtenido en un recinto uniterio del
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tipo de una maleta. ELl recinto comvrende sccciones sure-
rior e inferior que estdn unides srticulrdemente entre =i
y que, cusndo no se uss el médulo de didlisis, se ajuston
¥y retienen juntas con ayuda de miewhros de blogqueo comnle-
mentarios adecucdos no reorescntodos. Cuondo estdn asi
ajustadss juntas las secciones, el recinto del mddulo de
hemodidlisis es muy compacto y, por ejemplo, pucde medir
53 cm de longitud por 30 cm de anchura nor 15 cm de zltura.
En la préctice, la caja del recinto puede hacerse de mate-
rial ligero, t2l como aluminio, de manera gue el neso de
todo el conjunto de recinto se mantenga 1o suficientemente
bajo nera que resulte portdtil como, por ejemnlo, del or-
den de unos 12 Kgs.

' El médulo de hemodiZlisis estd disefiado para
funcionar con la corriente alterna usunl de 120/220 V, gue
le es proporcionada al médulo por la linea de corriente
180 que entra en la seccidén inferior del recinto. Bn la
seccidn inferior del recinto, 1la corriente reguerida para
funcionamiento de los diversos medios de vigilancia y pre-
sentacidn es proporcionzda por una alimentecidn de corrien
te continua situada debajo del panel frontsl de la seccidn
inferior. '

Como se ha mostredo, el mdédulo C de meleta de
hemodidlisis estd disnuesto sobre un soporte 193. Un sis-

tema proporcionador 126 estd situzdo sobre una repisa colo
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cada encima del mddulo de msleta de hemodidlisis y un con-
tenedor de concentrado diaslizado 127 estéd dispuesto sobre
el niso, &1 1sdo del soporte 193. Asociados con el siste-
ma de hemodidlisis estdn los medios de recirculscién de
tandas de solucidn de dislizado gue incluyen el contenedor
123 de solucidn de dislizedo con conductos 124 y 125, res-
pectivamente, de entrzda y retorno de la zlimentacidn, uni
dos @ él. El contenedor 123 estd situsdo sobre los medios
portszdores 170 pera mayor facilidad de transporte.

El circuito de circulacidn de sangre del sis-
tema de la fig. 1 comnrende los segmentos de tubo 119, 172,
176, 173 y 121, que pueden ser de tipo usual hecho de poli
(cloruro de vinilo), poliuretano o elastdmero de silicona
transvarentes. I2 songre residufl gue contiene impurezas
viene del paciente, por ejemolo, nor una fistula arterio-
-venosa y es hecha nasar al conducto de alimentecidn arte-
rial 119 heeta 1la bomba peristdltica 120 que, conveniente-—
nente, puede ser de un tivo como el descrito y reivindica-
do en 1z solicitud de natente de EE.UU. NQ 720.672 presen-
tada el 7 de Seontienmbre de 1976 a mombre de J. T. Hutchi-
sson. la sangre bombeade vperistdlticemente por la bomba
120 es hecha pasar 2l conducté 172 v & la cémare de goteo
arterizl 177. La precidn en la cfuara de goteo srterial
es medida por medio del conectador 178 del conducto de vi-

gilancia de la presidn, que conecte la cdmars de goteo 177
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con unos moding 179 de vigilencie de le oresidn. Dezde la
cémera de goteo arterisl, 1a sengre nasa por el conducto
176 a travée del dislizedor 112, E1 diszlizsdor 112 puede
ser convenientemente del tipo de fibres hueces de circula-
cidn en paralelo con, por ejemplo, ewroximcdemente 1,50 me
tros cuvedrados de superficie de sembrana sara intercambio
de transferencia de masa puare 1a didlisis. In el diplira-
dor, los constituyentes de imnurez2s residucles de la sén—
gre, como la uree, el #cido Urico y la crentininae se difun
den desde 1l sengre a trovée de 1la membrang & la solueidn
de dielizedo. Iz retireda de agus de la sengre se lleve a
cabo por ultrafiltracidén efectuveda usendo una presidn nega
tiva de hasta 350 mm de mercurio en el lado de la =olucidn
de dielizedo de le membrenz y unag diferencis global de pre
siones & través de la membrona de 560 mm de mercurio. Ti~
picemente, se retiren de 1 a 2 litros de ggus durente el
tratamiento de didlisis.

Desde el dializedor 112, que estd situedo so-
portado en el lezdo de la unidad de recinto por medio de un
conjunto de ebrazedera y columna unido a la nared laterel
de la seccidn inferior del recinto, la sangre residuszl em-
pobrecida en imnurezes del c0nducto'173 va a la cdmara de
goteo venosa, 10, cue lleva asocizdo con ella el trasduc-
tor 22 de deteccidn de cenetraciones de eire del presente

invento para descubrir la nresenciz de burbujas de gas en
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la sengre gue eiroviese la cémara de goteo venosa 10. BL

conectzdor 174 del conducto de vigilanciz de la presidn esg
t4 unido con la cémere de go0teo venosa y comunice con los

medios 175 de vigilanc}a de 12 presidén venosa cgue vigilen

la presidn en la cfmora de goteo venosa. Desde la cémara

de goteo venosa, la sengre residuval empobrecida en impure-
zas es devuelta al paciente por la tuberia 121.

Bl circuito de circulacidn de solucidn de dia
lizado pera el sistems de la fig. 1 puede ser en hucle
abierto {es decir, flujo en una sola pasada) o en bhucle
cerrado, denendiendo ée =i el contenedor 123 de recircula-
cidn de tendes o el sistema de proporcionamiento 126 se
usa como fuenbe de solucidn de dielizado vaera el médulo de
hemodidlisis., E1 sistema de provorcionamiento 126 se mues
tra conectzdo Operativamente'al médulo C de hemodidlisis,
de manera que el sistema de hémodiélisis estd edactado pa-
ra funcionzr en bucle abierto, con cireulacidn de una sola
pasada de solucidn de dializedo. En la disposicidn de bu-
cle abierto mostrads, el circuito de flujo de solucidn de
dializado comprende segmentos de- tubo 130, 109, 114 y 117,
que pueden ser tembidn de tivo usual, hechos por ejemplo
de poli(cloruro de vinilo), poliuretsno o caucho de silico
na.

El sistema proporcionador 126 para el circui-

to de flujo en bucle abierto de la solucidn de dislizado
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estd previsto en un recinto uniterio, como se ha mostredo.
El sistema de nroporcionsmiento estd dicelizdo nara operer
con corriénte elternz ususl de 120/220 V, proborcionada al
gisteme por la lince de corriente 194 que entra en el re-
cinto por la oarte trasera del mismo. Es 2limenteda amua
para el sistemad pronorcionador 126 vnor la tuberiz 129 que
puede cstar acoplada convenientemente con unos medios de
alimentzeidn de agua, por ejemnlo el grifo de cgua domésti
co. El concentrzdo de dizlizado es proporcionado al sictc
ma desde el recipiente 127 y circula desde €1 pord conduc
t0 128 al sistema vroporcionador 126 nara mezclarse en €1
en una relacidén oredeterninada con el agua de la tuberia
184 para formar solucidén de dializedo vara hemodidlisis.
la solucidn de dializedo es descergeda del sistema propor-
cionzdor 126 en el conducto 130 desde donde la solucidr do
dializsdo pasa por &iversos medios de vercepcidn y de con-
trol con el miltiple de dializszdo 171 desmontable. E1 con
junto de miltiple de solucidn de dializado puede construir
se de manera en gencrsl similar al mostredo y descrito en
la solicitud de patente de BE.UU. N2. 720.673 vresentada
el 7 de Septiembre de 1976 a nombre de J. T, Hutchisson.
Después del paso de la solucidn de dializedo por los diver
sos medios de percencidn y control asocisdos con el mdlti~
ple de dializado 171, la solucidn de dializado es hecha pa

sar vor el conducto 109 al dializador 112 para transferen-




-

10

15

20

25

04049

tiojn nam. 9

cis cn masa de impurezas residuzles desde 1la sangre a la
solucidn de dializado. Le solucidn de dislizado cergada
de impurezas es descergsda del dislizador 112 en la tuberid
114 y hecha paser a 1la bowba peristdltica 116 de solucidn
de diglizado. La solucidn de dieslizado es heche avanzsar
por el circuito de circulacidn de la solucidn de dializado
grzcias a la bomba peristdltice 116 y la solucidn de dieli
zado procedente de 12 bomba es descergeda del sistemd en
el conducto 117 gue puede ester convenientemente acoplado
con el fregadero u otro medio de eliminscidn de residuos
para eliminzcidn final de la sclucidn de dializado cargada
de imourezas.

» En el modo de funcionamiento con recircula-
cidn de tandes de solucidn de dislizado en dbucle cerrado,
en el que no se emplea el sistema proporcionador 126, la
solucidn de diszlizedo del contenedor 123 es retireda de €1
por el conducto 124 v hecha pasar del conducto 124 al con-
junto 171 de miltinle de dializado, en lugar del conducto
de entrzda 130 de solucidn de dislizado cue antes hemog
descrito com el sistema wrovorcionador 126, Para la vueliy
de 1la golucidn de dializado desde el circuito de circula-
cidn de solucidn sl contenedof 123, 1la tuberia de descarga
117 procedente de la bomba de dizlizado 116 estd unida por
ejemnlo por medios de conexidn adecuados (gue no remos mos
tredo) a la tuberia de retorno 125 gue, & su vez, estd uni

da al contenedor 123 de solucidn de dializado. De este mo
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do, la solucidn de dializado pnrocedente del contenedor 123
se retira en el conducto 124 y e hace circular por el ciy
cuito de circulacidn de solucidn de dirlizado ssocizdo con
el médulo de hemodidlisis C del mismo modo que ontes se he
descrito en relacidn con el uso del sistema nroporcionador
126, pero devolviendose la solucidn de dializado enriqueci
da en impurezas desde la tuberia de descarga 117 por la tu

beri{a de retorno 125 al contenedor 123 de solucidn de dia-

lizado.

Sobre el panel frontal de la seccidn sunerior
del recinto de maleta estd prevista una serie de luces de
control de seguridad 190 vara indicer la condicidn del sis
tema en cuzlquier momento dado. Ia luz de mds arriba en
la serie es de color verde y se enciende cuando todos los
constituyentes del sistema de hemodidlisis estdn funcionan
do dentro de limites admisibles. ILas luces restenies de
la serie son de color rojo. Lz luz de mds 2bajo en la se-
rie se ilumina cuando el circuito de circulacidn de solu-
cidén de dializado del mddulo de hemodidlisis funciona en
el modo de derivacidn, desvidndose la solucidn de dializa-
do & y haciéndose circular a trzvés de un bucle de deriva-
¢ién separado en torno al dializador, debido & cue una o
més de las caracteristicas vigilades de la solucidn de dia
lizado excede de limites de funcionamiento admisibles. ILag

luces restantes son luces de cviso gue se iluminan cuando
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una cergeteristica vigilada de la solucidn de dializado
excede de limites admisibles; se prevén luces controlades
en secuencia nara la temnceraturz de la solucidn de diali-
zado, la conductividad de la misma, la vresidén venosa vi-
gilada por los medios 175 de vigilanciz de la nresidn, la
presidn arterial vigilada oor los medios 179 de vigilencia
de la nresidn, la »residn negativa de la solucidn de diali
z8do, las fuges de sangre a la solucidn de dializado y las
fugas de 2ire 0 la ypresencia de burbujas de gas en el cir-
cuito de sangre como se exvlicard todavia con detelle. ILos
medios de vigilancia del mdéduvlo de hemodiZlisis estén tam-—
bién dispuestos operativemente oara accionar medios de
alarma auditiva 189 cuando wno o mds de los pardmetros vi-
gilados excede de los limites de funcionamiento admisible.
Situados también sobre el vanel frontal de la
seccidn superior del recinto ae maleta hay un grupo de in-
terruptores 188. El interruotor de mds arriba es de supe-
racidn de la alarma auvditiva que, cuando se oprime el pul-
sador asociado, silencia los medios 189 de @larma auvditiva
El siguiente interrﬁptor es une superacidn de alarma que,
cvando se oprime, suvera los puntos ajustados de alarma
de fuges de sangre y fugas de zire. El siguiente interrup

tor estd apropiademente dluminedo para indicar el funciona-—

“miento normal del sistema de hemodidlisis. E1 interruptor

mds inferior tiene dos ajustes gue controlan el punto de
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ajuste de la temneratura para el caldeo de la solucidn de
dializedo. Las dos posiciones de este interruptor corrcs-
ponden a losg puntos de ajuste de la temneratura de la so-
lucion de dializedo de 36,6 y de 37,89, que controlen la
rapidez de caldeo de la solucidbn de. dializado por los me-—
dios calentedores del miltiple de dializado parae regular
la temperatura de la solucidn de dizlizado al valor selec-
cionado. En condiciones de trebajo normales, la posicidn
de 36,62 del interruptor es la elegida; en condiciones de
baja temperatura ambiente, el ounto de ajuste de 37,82 es g
elegido para mentener a la sangre gue nasz2 en relacidn de
intercambio de calor indirecto con la solucidn de dializa-
do en el dializador a la temveratura azproximada normal del
cuerpo.

Situades junto 2 la z2larma auditiva 189 y a
los interruptores 188 de control de seguridad, en el ranel
frontal de la seccidn sunerior del recinto de meleta, hay
uncs medios presentadores numéricos 191 y 192. La presen-
tacién numérica superior 191 proporcionz una presentecidn
numérica continua de la presidn venosa segin es vigilada
por el aparato de vigilezncia 175 de la presidn venosa. Ia
presentacién inferior 192 estd acoplada con 1los resovecti-
vos medios percentores oara la temperstura de la solucidn
de dislizado, la conductivided de la solucidn de dieliza-

do, la presidn negativa de la solucidn de dizlizado y la
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presidn arterizl de la saengre, y el pardmetro particular
presentﬁdé se elige vor medio de los conmutadores de nresern
tacidn 161 situsdos en el panel frontal de la seccidn infe
rior del recinto de maleta. In el gruso de interruntores
181 hay interruptores individuales‘oara seleccioner cada
uno de los mencionados pardmetros de wnresentacidn, de modo
gue, cuandc se oprime el pulsador apropviado asociado con
los medios interrustores 181, se inicia la transmisidn de
una sefial desde los medios nercentores asociados con el pa
rdmetro especifico a la n»resentacidn visuel 192, de manera
que se nresentan en la presentacidn 192 los valores numéri
cos instantdneos del parémetro vigilado.

. Situados directemente encima del grupd de in-
terruntores de presentscidn 181 hay un gruvo de cuatro in-
terruptores 182, Estos interruptores incluyen uno pare ac-
cionar la bomba 116 de le solucidn de dializado, unoc oara
relajer los limites del punto de ajuste de los pardmetros
vigilados, gue se usa para eviter el accionamiento de las
diverses alarmas auditivas y visuales durante la puesta en
funcionamiento del sistema de hemodidlisis, un interruptor
que, cuando es oprimido, ajusta los ountos de ajuste de
los diversos nardmetros de funcionsmiento vigiledos y'con—
trolzdos oars la operacidn de didlisis normasl y un interrup
tor gue deszctiva los diversos medios de vigilancia y con-

trol, cue se emplea durente la limwieza nor lavado del sis
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. tema.

. Siturdos encima e los menciontdos grunos de
interruntorés en el nanel frontsl de 12 ceccidn inferior
del recinto de meleta hay unos medios de ajucte 183 de con
trol de la velocidsd de la bomba de sengre, guc estdn aco-
plados con medios variables de control de la velocided del
motor por los cusles unos medios de scclonamiento son aco-
plados con el conjrnto de cabecera 120 de la bomba de san-
gre para rotacidn con é1l a une velocidad de, por ejemplo,
50 a 4060 rpm, un fusible de poténcia 187, un control de cg
libracidén del percentor de la conductividzd, 184, que se
emples pare ajustar la lectura de la conductividad en la
prescptacidn nunérica 192 sora czlibreacidn del sistema de
vigilancia de la conductividad cdn referencia 2 una solu-
cidn de conductivided electrolitica conocida, un médidor

de c. a&. 185 que indice la czntided del volieje de la red

' recibida por el médulo de herodidlisis decde la linea 180

y unos medios calibradores 186 de la sensibilided del de-
tector de fugas de sangre gue pueden ustrse pars ajustar
el nivel de deteccidn al cual el detector de fuges de san-
gre percibe le vresencis de songre en le solucidn de diali
zado ¢ue nasa por la parie dei circuito ce flujo de la go-

lucidn aguas abajo del dielizador 112,

Con referencie, shore, a la fig. 2, en la cual

se muestrz esquemdticamente la cdmera de goteo de sangre

POOR
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10 comnrendiendo una pared tubulsr 12, de plédstico transoa
rente, con un extremo 14 destinsdo @ recibir séngre disli-
zade del dializador (no mostrado), un adastador 16 a modo
de embudo colgante conecta el otro cxtremo 18 de la pared
12 con 12 tuberia 121 de retorno de la sangre venosa que,
como se muestra en la fig. 1, estd ascoplada directamente
con el paciente. »
Un conjunto 22 transductor ultrasdnico estd
monﬁadé sobre la vared tubular 12 de la cédmara de goteo 10
con preferencia en un lugar en o alrededor de su centro.
El conjunto iransductor 22 estéd formedo con cristales ce-
rdmicos piezoeléciricos comerciales 24, 26 con oreferencia
de titanato de bhario, montados dentro de un bloque de so-
porte 28 en relacidn coaxial a lados opuestos de una aber-
tura cilindrica 29. Cada vno de los cristales 24 y 26 es-
tén comercialmente disvonibles y, con vreferenciz, son de
forma cilindrica con un didmetro de, vor ejemplo, 20 mm.
Un material 30 y 32 absorbedor del sonido, tal como corcho,
esté colocado detrds de cada cristal para amoriiguar mecé-
nicamente, asi como para gue sirva de soporte. Un par de
conductores eléctricos 34, 36, se cxtienden desde cada uno
de los elementos cristalinos 24, 26 a través de cade mate-
rial de reépaldo 30 y 32, respectivamente. La abertura ci
lindrica 29 del blogue 28 estd destineda a2 montaje sobre

la pared tubular 12 en relacidn de ajuste relativemente
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epretcdo, con los cristales 24 y 26 2linecdos en un plano
comun trensversal al eje longitudinal del tubo 12 y a la-
dos opuestos del mismo.

El conjunto de transductor 22 es excitado a
una frecuencia fije desde un reloj patrén 40 y un circuito
42 de control de la frecuvencia. E1 circuito 42 de control
de la frecuencia se usa para dar una salide de frecuencia
de impulsos predetgrminada de entre 2 HHz y 500 KHz »nars
emparejer con la frecuencis preseleccionada de cristal
fransmisor. La frecuencia de imnulsos preferida a la cual
es més sensible el sistema detector es la de 500 KHz. Fa-
ra una frecuencia de reloj patrdén de 750 kHz, el circuito
de cogtrol de la frecuencia puede ser sencillamente un cir
cuito biestable como se muestra en la fig., 3, que onerc pa
ra dividir por 1,5 la frecuencia del reloj patrén. E1 dig
greme de temporizecidn para el circuitb de control de la
frecuencia de la fig. 3 se muestra en la fig. 4. Como se
ha indicado.por las letras a-d y o, correspondientes a sus
posiciones de sefial en la fig. 3, cugndo la sefizl de reloj
en (a) al biestable 1 pasa a nivel alto y su seral de entrg
da de datos DI estd también a nivel alto, la salida en el
terminal Q1 (c) pasa a nivel Bajo‘ Ia salida en Q2 (d)
del biestaﬁle 2, por el contrario, cambia de estedo de ba-
jo a alto, medio impulso mds tarde, cuendo un valor bajo

concurrente existe en 1la linez de entrada (b) y en su ter-
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minal D2 de datos dé entrade. FPor consiguiente, la salida
(¢) del biestahle 1 y la salida (d) del biestable 2 concu-
rrirdn 4os veces por cada tres impulsos de entrada propor-
cionando de este modo, a través de la puerta NOR G2, una
salida de impulsos (o) igual a la frecuencia de entrsda di
vidida por 1,5.

Ia salida del circuito 42 de control de la
frecuencia es suministrada 2l trensmisor piezo eléctrico
29 a través de un circuito excitador adecuado por un ele-
mento intermedio G3. Ios conductores 34 de entradae al
cristal de transmisidn estdn conectados en circuito en se-
rie con la resistenpia Rl, fuente Vcec de voltaje de polari
zacidn y masa. El transmisor de cristal 22 genera un haz
ultrasénico continuo en respuesta a la sefial de escitacidn
a la frecuencia de excitacidn de 50C kHz. EL haz trasé-
nico se propaga & través de la cdmara de goteo 10 1llena de
sangre venosa y es recibido por el receptor de cristal 26
que convierte la energia ultrasdnica en energiza eléctrica.
A czusa de las diferenciss en las propiedades fisicas en-
tre sangre y aire, como se indica en la siguiente Tabla I,
la presencia de burbujas de aire entre los cristales trans

misor y receptor 24 y 26, resgectivamenté, hard que el hagp

ultrasdénico se atende.
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TABLA T

PROPIEDADES FISTCAS DW LA SANGRE Y DRI, AIRR

Material Velocidad Densided mg/ Acdstica kg/m3  Atenuscidn

m/seg  mm3 x 103 db/cm milz
sangre 1534 1,04 1,59 x 10° 0,06
Aire 340 0,00012 40 x 10° 1,0

ILa seiiel ultrasdnica recibida nor el receptor
de cristal 26 es vigilade por el circuito de deteccidn que

comprende el receptor 50, el detector de envolvente 52, el

comparador 54 y la fuente de referencia 56, El recevtor 50,
como se muestra en el disgrama de circuito mds complicedo de
la fig; 3, consiste vrimordizlmente en un smolificador de vi
deo monolitico Al gque tiene una genancis de voltaje de al mg
nos unos 400 v/v dentro del margen de frecuencias de trans-
misidén de 500 kHz a 2lHz. La slta ganancia caracteristica
es necesa2ria nara manejar amnlias veriaciones en la sefial dd
entreda a baja intensidad sin verjudicar & los gldbulos ro-
jos del plasma sanguineo. La salida 53 del amolificador de
video Al se aplice al circuito 52 detector de envolventes

consistente . en los amnlificadores overacionsles A2 y A3 y
el circuito de carga cue incluye la resistencia R4, el diodg
CR2 y el condensador 2. 1a salida del amplificador opera-

cional A2 es aplicada a través de la resistenciz R4 y el
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diodo CR2 al condensador C2 nara cargsrlo &l valor de vol~
taje de cresta de la seiizl de salida 53 del emnlificador
AL, Aungue la velocidad de carga es controlada por la
constante de tiempo de R4 y C2, la descerga del condensa-
dor G2 por la resistencia R4 es impedida nor el diodo CR2.
Por consiguiente, la salide del detector de envolventes 52
convierte 1a salida de sefial 53 del amnlificador de video
Al en uvna sefial de c.c. correspondiente & su amplitud me-
dia de.c.c. Cualguier fuge a trovés del diodo CR2 es com
pensads por un diodo CR2 polarizado & la inversa conecta-
do en el bucle de alimentecidn desde la sslida del amnlifi
cador overscional A 3 a través de la resistencia R3 al éng
do de} diodo CR2.

| El amplificador overacional A3 sirve como am-
plificador intermedio gue prosorcion2 una salida Vo corres
pondiente al nivel de la seﬁai de ¢. ¢. del condenszdor €2
lLa szlida Vo cae en amplitud en relacidn directa con la
presencia de burbujas de aire entre los cristales transmi-
sor y receptor 24 y_26, respectivamente. Un voltaje de re
ferencia preseleccidnado Vr es establecido por el ajuste
de la resistencia variable R7 con relacidn a la resisten-
cia fija R5. El voltaje Vr, con preferencia, se ajusta
igual a un nivel de a&ire tolerable preestablecido para cual

guier paciente dado. Un commsrador A4 compara la diferen-
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cia en los voltajes de c.c. cntre Vo y Vr y provnorciona
una senal de salide V4 gue combia su estedo cuando Vo dis-~
minuye a o cae por debajo del nivel de referencia Vr. El
estado de s2lida de Vd puede uvearse nara establecer una
condicidn de alarma, narar el sistema o cerrar la tuberia
de retorno de sangre al paciente. ILas figs. 5A-5D indicen
condiciones variables de Vo con relacidn a Vr y la seiial
de entrade detectada. En la fig. 54, Vo estd al nivel mé-~
ximo indicativo de una condicibén de fuga de aire cero. En
la fig. 5B, el valor de Vo ha caido desde su nivel de la
fig. 5A indicendo la presencia de aire pero en un valor in
suficiente para causar un estado de &larma. En la fig. 5C)
Vo ha caido & justamente vor debajo del velor de Vr que in
dica aire excesivo causado por espumacidn excesiva de la
sangre 0 burbujas de a@ire de tamefio demasiado grande. En
la fig. 5D, el nivel de la sangre caydé de manera imnortan-
te en la cdmara de goteo 10 como se vone en evidencia por
la sustencial caida en la seiial Vo del detector de cresta
con relacidn &l valor de umbral Vr.

Aungue el sistema del oresente invento ha si-
do descrito con referencia varticular a la deteccidn del
nivel de la cara de contacto de la esvuma de aire dentro
de la cdmara venosa, es evidente que el »resente invento

es 2plicable también 2 la deteccidn del tamsiio de las bur-
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transéuctor 22 esté montado en la tuberia de retorno 20
aguas abejo del {vbo venoso 10. Los valores del cireuito
de carga de R4 y C2 deben elegirse para que se COrresyon-—
dan con el tamafio de la burbuja a detectar. Burbujas tan
pequenias como de siete microlitros hen sido detectadas de
este modo. Ademds, afiadiendo un contador a la salida y

contando el numero de burbujas de cualquier tamafio dado

por unidad de tiemno se tendrd una indicacidn directa del

flujo de aire asi como del volumen del aire.

DESCRIPCION DE LO3 DIBUJOS

ss = seflal de galida.

Piguras 6a, 6b, 6c vy 64 : SVO = seflal Vo del detector de

creste;

VVR valor de umbrel VR del com 7

parador.
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REIVIXDICACICNES

Los puntos de invencidn oronia y nueva que se
presentan nara gque sean objeto de esta solicitud de Paten-
te de Invencidén en Esvafia, por VEIKTE aHos, son 1l0s que se
recogen en las reivindicaciones siguientes:

18,~ Una disposicidn percentora vara descu-
brir la presencia de aire por encima de un valor predeier-
minado en un miembro portedor de sangre de un sistema de
hemodidlisis, que comvrende: un transmisor ultrasdénico si-
tuzdo junto a ﬁn lado de dicho miembro; medios para exci-
tar de modo continuo a dicho trensmisor ultrasdnico a wna
frecuencia fija predeterninacda dentro de un margen de en-
tre unos 500 kHz y 2,0 lillz; unos medios recentores ultrasé
nicos espaciedos de dicho transmisor al lado opuesto de di
cho miembro nars convertir la seiial de ultrasonidos genera
da como salida desde dicho transmisor en una seifial eldctri
ca correspondiente; medios que responden a dicha sefial elé
trica vars generar una seflal de salida de c.c. gue corres-
ponde a la amplitud media de c.c. de dicha sefnal eldéctricaj
unos medios ajustables de cenal de referencis oara generar
una sehal de referencia de c.c. predeterminada que represef

ta el velor tolerable minimo de 2ire en dicho miembro; y

!
¢

2
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medios comparzdores gue reswonden 2 la diferencia relztive
entre diche sedel de szlida de ¢. c. y dicha geflal de refe
rencia de ¢. 2. para genersr una salida con unad polarided
gue corresponde & dicha diferencia relative,.

28.~ Une disposicidn seglin la reivindicacidn
18, en la cuel dichos medios gue responden & la seflal eléc
trica comprenden wn amplificador de video que tiene una ca
racteristica de ganancia de volteje Ge 2l menos 400 & 1 y
un circuito detector de envolventes de cresta.

8,- Una disvosicidn segin la reivindicacidn
28, en la cuel dicho trensmisor ulirasdnico es excitedo a
ung frecuencies sustancislmente igual a 500 kHz.

48,- Une disposicibn segin la reivindicacidn
38, en.la cuzl dicho circuito detector de envolventes de
crestie comprende un circuito de carge de resistencia y con
denszdor en combinascidn con un diodo polarizado en sentido
directo conectado en serie y un asmplificador omeracional
de entrada y salida.

8,- Una disposicidn segin la reivindicacién
48, en la cual alchos medios nara excitar de modo continuo
a8 dicho tre nsductor comprenden un reloj oscilador y un cir
cuito de control de la frecuen01a nara emnarcejamiento con
la frecuencie del cristel trensmisor.

68.- UNA DISFOSICICN PRRCEPTORA ARA DESCU-
BRIR LA PRESENCIA DE AIRE POR BLCIHA DE UK VALOR PREDETER-
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EINADO EN UN HMIE'BRO PORTADOR DL SANGRE DE UN SISYE"A DE
HEXODIALISIS,

Tal y como se ha descrito en la liemoria que
antecede, reoresentado en los dibujos gue se acompatien y
pera los fines que se hen esaecificado.

Esta liemoria consta de veinticuatro hojss es-
critas a méquina por una sola cara.

vedria, 10.ABR1979
P.A.

s,
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