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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "DETECGAO
OTIMIZADA DE SINAL PARA SISTEMAS DE DESCONEXAO DE ACES-
SO".

REIVINDICACAO DA PRIORIDADE

Esse pedido reivindica a prioridade para e o beneficio como um

pedido de continuagdo em parte do Pedido de Patente U.S. "Conductive
Polymer Materials And Applications Thereof Including Monitoring And Provi-
ding Effective Therapy", N° Serial 10/760.849, depositado em 19 de janeiro
de 2004, que € um pedido de continuacdo em parte do Pedido de Patente
U.S. "Access Disconnection Systems And Methods", N° Serial 10/121.006,
depositado em 10 de abril de 2002.

ANTECEDENTES

A presente descri¢cdo refere-se, de forma geral, a sistemas e mé-

todos de desconexdo de acesso do paciente para tratamentos meédicos.
Mais especificamente, a presente descrigao refere-se a detecgao da desco-
nexao de acesso do paciente, tal como desalojamento de um dispositivo de
acesso do paciente durante tratamentos médicos ou terapias incluindo tera-
pia de dialise.

Uma variedade de tratamentos médicos diferentes se refere a
transferéncia de fluido para e/ou de um paciente, tal como a transferéncia de
sangue entre um paciente e um sistema extracorpéreo conectado no pacien-
te através de uma agulha ou agulhas ou qualquer dispositivo de acesso a-
dequado inserido no paciente. Por exemplo, hemodialise, hemofiltragdo e
hemodiafiltracdo sao todos tratamentos que removem residuos, toxinas e
agua excessiva diretamente do sangue do paciente. Durante esses trata-
mentos, o paciente fica conectado em uma maquina extracorpérea e o san-
gue do paciente € bombeado através da maquina. Residuos, toxinas e agua
excessivos sdo removidos do sangue do paciente e 0 sangue € infundido de
volta para o paciente. Agulhas ou outros dispositivos de acesso adequados
sdo inseridos no acesso vascular do paciente a fim de transferir o sangue do
paciente para e da maquina extracorpérea. Tratamentos tradicionais de he-

modialise, hemofiltragdo e hemodiafiltracdo podem durar varias horas e s&o
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geralmente executados em um centro de tratamento aproximadamente trés
a quatro vezes por semana.

Durante qualquer um desses tratamentos de sangue, o desalo-
jamento do dispositivo de acesso pode ocorrer, tal como o desalojamento de
uma agulha inserida no acesso vascular do paciente incluindo um enxerto
arteriovenoso ou fistula. Se ndo detectado imediatamente, isso pode produ-
zir uma quantidade significativa de perda de sangue para o paciente. Os ris-
cos associados com o desalojamento da agulha sdo consideraveis. Critérios
importantes para monitorar a perda de sangue incluem, por exemplo, a sen-
sibilidade, especificidade e tempo de resposta com relagdo a detecgao do
desalojamento da agulha. Com niveis aumentados de sensibilidade, especi-
ficidade e tempo de resposta, a detecgdo do desalojamento da agulha pode
ser otimizada e a perda sanguinea devido ao desalojamento pode ser mini-
mizada.

Tipicamente, pacientes que passam por tratamento médico, tais
como hemodialise, hemofiltragdo ou hemodiafiltragdo s&o visuaimente moni-
torados a fim de detectar o desalojamento da agulha. Entretanto, a agulha
pode ndo estar em vista clara do paciente ou equipe médica (isto €, ela pode
estar coberta por um cobertor) tal que isso poderia retardar a detecgéo e,
dessa maneira, as a¢8es responsivas a serem adotadas em vista do desalo-
jamento, tal como parar a bomba de sangue da maquina extracorpdrea para
minimizar a perda de sangue para o paciente.

Além do mais, em vista da qualidade de vida melhorada, redu-
¢Oes observadas na morbidez e mortalidade e menores custos do que nos
tratamentos no centro, um interesse renovado surgiu para o autocuidado e
as terapias de hemodialise residenciais. Tais terapias de hemodialise resi-
denciais (quer hemodialise, hemodfiltragdo ou hemodiafiltracdo) permitem
ambos tratamentos noturnos bem como diurnos. Durante essas sessdes de
autocuidado e de hemodialise residencial, especialmente durante uma ses-
sao de hemodialise residencial noturna, quando o paciente esta adormecido,
riscos de desalojamento sdc mais significativos porque enfermeiras ou ou-

tros atendentes ndo estao presentes para detectar o desalojamento.
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Existe uma necessidade de fazer com que um sistema de des-
conexao de acesso ("ADS") opere tdo rapidamente quanto possivel para
minimizar a perda do sangue.

Também existe uma necessidade para fazer com que o sistema
de ADS opere sem falsos disparos, que interrompem desnecessariamente a
terapia e o paciente. '

Uma necessidade adicional existe em prover um tal sistema de
ADS de maneira facil e relativamente barato para maquinas ja em uso que
podem nao ter um sistema de ADS ou um que opere, bem como os sistemas
descritos aqui.

SUMARIO

A presente descrigdo proporciona dispositivos, aparelhos, siste-
mas e métodos aperfeigoados para detectar o desalojamento ou a descone-
xdo0 de um dispositivo de acesso, tal como desalojamento de uma agulha
inserida em um paciente durante a terapia da dialise. Os dispositivos, apare-
lhos, sistemas e métodos da presente descricdo utilizam um circuito elétrico
com um numero de contatos elétricos que ficam em contato com o circuito
de fluido tal que um sinal elétrico possa ser injetado em pelo menos um
segmento incluindo, por exemplo, um arco definido ao longo de pelo menos
uma porgao do circuito do fluido condutor. Uma medicao de contato direto
pode ser usada para prover a detecgdo imediata de uma mudanga em um
valor elétrico em resposta a uma mudan¢a nas condi¢cdes de acesso, tal co-
mo uma mudanga na impedancia devido ao desalojamento de uma agulha
ou outro dispositivo de acesso do paciente durante a terapia médica incluin-
do, por exemplo, terapias de dialise e transferéncia de medicagao.

Os dispositivos, aparelhos, sistemas e métodos da presente
descricdo em uma modalidade sdo providos em um pacote de retroajuste
independente que pode ser montado em € se tornar operavel com uma ma-
quina existente ndo tendo um sistema de ADS ou um que opera, bem como
os sistemas descritos aqui. O sistema de ADS independente inclui um moédu-
lo detector montado em e operavel com o conjunto de tubulagdo de sangue

e um modulo protetor montado em e feito operavel com o tratamento de
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sangue, por exemplo, maquina de hemodidlise. O moédulo detector € 0 mo-
dulo protetor se comunicam de maneira sem-fio, por exemplo, via frequéncia
de radio, em uma modalidade. O médulo detector detecta uma desconexao
de acesso e envia uma saida correspondente para o moédulo protetor, que é
configurado entdo para prender uma ou ambas a tubulagdo venosa e arteri-
al. O aperto da tubulagdo causara um aumento na pressao, por exemplo, na
linha venosa, que é detectada pela maquina de hemodialise e faz com que a
bomba de sangue pare.

Sao descritos abaixo multiplos sistemas para otimizar a saida do
sinal de impedéncia e reduzir o custo disponivel. Um problema com os sis-
temas de detecgdo de impedancia é o efeito do aterramento do paciente. O
sistema de dialise € conectado na massa através do dialisador e trajetoria do
dialisado por razbes de seguranga. O paciente pode se tornar eletricamente
no mesmo potencial que a massa a despeito das tentativas para proteger o
paciente. Quando isso acontece, uma trajetéria de corrente do terra pode
existir entre o paciente e o terra isolado do sistema mesmo com o desaloja-
mento de uma agulha, tornando o sistema ineficaz.

Um aparelho e método para combater os efeitos do aterramento
do paciente é usar duas saidas de uma fonte de sinal para criar dois pontos
de potencial iguais em qualquer lado de uma seg¢&o do dialisado ou trajetdria
do terra. Isto faz com que um circuito aberto virtual exista entre os pontos,
quebrando a trajetéria de corrente da massa para o terra isolado do sistema.

Essa técnica € usada alternativa ou adicionalmente para parar a
circulagdo de uma porc¢ao da corrente do sinal através da bomba de sangue.
Nos sistemas abaixo, a corrente é induzida para dentro do sangue usando
uma fonte de tenséo e resistor de alta resisténcia. A corrente € normalmente
dividida em duas trajetérias, uma indo através do acesso do paciente, a ou-
tra através da bomba de sangue. E desejavel de um ponto de vista de de-
tecgdo que toda a corrente passe através da trajetoria de acesso do paciente
e nenhuma através da trajetdria da bomba de sangue. Se muita corrente flui
através da trajetoria da bomba de sangue, 0 aumento na impedancia devido

ao desalojamento da agulha pode nao ser grande o suficiente para superar
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um limiar. O conjunto de circuitos de criagdo do circuito aberto acima descri-
to €, dessa maneira, colocado na trajetdria da bomba de sangue. Isso virtu-
almente impede que a corrente flua através do sangue na trajetéria da bom-
ba de sangue, forcando virtualmente toda a corrente através do caminho de
acesso do paciente.

Um outro aparelho e método para combater os efeitos do ater-
ramento do paciente € mover os contatos do circuito de sangue tao perto do
paciente quanto possivel. Foi determinado que reduzir a impedancia dos
contatos do circuito do sangue ao acesso do paciente é benéfico pelo menos
em parte porque isso minimiza o efeito das trajetérias de corrente paralelas.
Isso pode ser feito movendo os contatos do circuito do sangue para tdo perto
do paciente quanto possivel, minimizando os comprimentos da tubulagao
dos contatos para o acesso do paciente e, dessa maneira, a impedéancia em
tais comprimentos de tubulagao.

Um aparelho adicional e método para combater os efeitos do
aterramento do paciente € colocar um segundo conjunto de circuitos de de-
teccdo na trajetéria de corrente do terra, por exemplo, na trajetéria do diali-
sado. Aqui, um par de contatos é adicionado na tubulagdo do dialisado. Es-
ses contatos nao sao descartaveis e, portanto, ndo adicionam ao custo dis-
ponivel. A impedancia na trajetéria do terra aumenta com o desalojamento
de uma agulha. A trajetéria do paciente para a massa somente pode ser u-
sada para detectar o acesso do paciente. Se o paciente ndo esta aterrado, o
conjunto de circuitos detecta essa condigdo e faz com que o sistema use o
conjunto de circuitos de detec¢do do circuito do sangue no lugar para a de-
teccao da desconexao de acesso. Em uma implementacdo alternativa adi-
cional, o sistema combina os sinais do conjunto de circuitos do circuito do
sangue e o conjunto de circuitos do arco do terra para detectar e acessar a
desconexao.

Também séo descritos abaixo um sistema e método para detec-
tar uma desconexao de acesso usando a trajetdria do dialisado. Aqui, multi-
plos conjuntos de contatos sao colocados na tubulag&o do dialisador para e

do dialisador. O conjunto de circuitos de criacdo do circuito aberto acima
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descrito é conectado em dois dos pares de contato, criando circuitos de a-
bertura elétricos entre os contatos. Isso forga toda a corrente induzida, indu-
zida para o circuito do dialisado, a fluir através do dialisador, do circuito de
sangue e do acesso do paciente para o terra. O paciente fica aterrado de
modo que a corrente retorna através da massa para o terra isolado do sis-
tema. O sistema proporciona uma tira do terra conectada no paciente, por
exemplo, através de um punho de press3do de sangue. A tira do terra pode
ser conectada na massa ou terra do sistema. Esse sistema é vantajoso por-
qgue ele coloca os contatos do fluido na trajetoria do dialisador onde eles nao
tém que ser descartados depois de cada terapia.

Uma vantagem da presente descricdo & prover um dispositivo,
aparelho, sistema e/ou método aperfeicoados para detectar a desconex3o
de acesso.

Uma vantagem adicional da presente descrigao € prover um dis-
positivo, aparelho, sistema e/ou método aperfeicoados para detectar o desa-
lojamento de um dispositivo de acesso de um paciente durante a terapia
médica incluindo terapia de dialise.

Uma outra vantagem da presente descrigcdo € proporcionar um
dispositivo, aparelho, método e/ou sistema aperfeicoados para detectar o
desligamento da agulha durante a terapia da dialise.

Ainda uma outra vantagem da presente descrigao é proporcionar
um aparelho e/ou dispositivo sensivel, especifico e responsivo para detectar
a desconexdo de acesso durante tratamentos de hemodialise residenciais e
de autocuidado.

Além do mais, uma vantagem da presente descricdo & propor-
cionar um dispositivo ou aparelho viavel para permitir que um paciente ou
outro pessoal ndo-médico em um local ndo-médico administre uma terapia
de didlise que usa uma porgao do sistema circulatério do paciente.

Ainda adicionalmente, uma vantagem da presente descrigdo é
proporcionar um aparelho aperfeicoado para detectar a desconexdo de a-
cesso que usa uma medi¢do de condutividade direta.

Ainda adicionalmente, uma vantagem da presente descricdo é
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proporcionar um dispositivo de detecgdo de desconexéo de acesso, método
e/ou sistema que utiliza um circuito elétrico em contato de fluido e elétrico
com o sangue fluindo através de um circuito de sangue permitindo que me-
dicbes de condutividade direta sejam feitas.

Além do mais, uma vantagem da presente descricdo é propor-
cionar um dispositivo, sistema e método aperfeigoados para monitorar e/ou
controlar a perda de sangue de um paciente.

Uma outra vantagem da presente descricdo € um método aper-
feigoado para dialise que utiliza um apareiho, dispositivo e/ou sistema capaz
de detectar a desconexao de acesso, tal como o desalojamento de uma agu-
lha inserida em um paciente através da qual o sangue flui durante a terapia
da diélise e minimizar qualquer perda de sangue resultante.

Ainda uma outra vantagem da presente descricdo € um disposi-
tivo aperfeicoado para conectar um contato elétrico em um circuito de fluido
permitindo a comunicagao de fluido e elétrica entre o contato elétrico e o
fluido fluindo através do circuito de fluido.

Ainda uma outra vantagem da presente descricdo € um apare-
Iho, dispositivo, sistema e/ou método aperfeicoados para detectar a desco-
nexdo de acesso, tal como o desligamento da agulha durante a terapia da
dialise, com sensibilidade, precisao e receptividade otimizadas.

Ainda uma outra vantagem da presente descricdo sao apare-
lhos, dispositivos, sistemas e/ou métodos aperfeicoados para a detecgao de
perda de fluido devido a, por exemplo, o desalojamento de um dispositivo de
acesso unico durante terapias médicas, por exemplo, transferéncia de medi-
cagéo e terapias de hemodialise de agulha Unica. -

Ainda uma vantagem adicional da presente descrigdo sao apare-
lhos, dispositivos, sistemas e/ou métodos aperfeicoados para a detecgao da
perda do fluido devido a, por exemplo, o desalojamento de um dispositivo de
acesso unico durante terapias medicas, que podem ser retroajustados em
uma maquina existente ndo tendo um sistema de ADS ou uma que opera tao
bem como os sistemas descritos aqui.

Uma vantagem ainda adicional da presente descricdo & propor-
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cionar um sistema de desconexdao de acesso que combate os efeitos do a-
terramento do paciente e otimiza a impedancia detectada pela criagédo de um
circuito aberto na trajetéria da corrente do terra.

Uma outra vantagem da presente descricdo € proporcionar um
sistema de desconexdo de acesso que combate os efeitos do aterramento
do paciente movendo os contatos do sangue para perto do paciente.

Uma vantagem adicional da presente descricao €& proporcionar
um sistema de desconexao de acesso que combate os efeitos do aterramen-
to do paciente colocando um segundo conjunto de circuitos de detecgdo no
arco da corrente do terra.

Ainda uma outra vantagem da presente descrigdo € proporcionar
um sistema de desconexdo de acesso que coloca os contatos do fluido no
circuito do dialisado, tal que os contratos néo sao descartaveis.

Aspectos adicionais e vantagens da presente descricdo sdo
descritos em, e serdo evidentes de, a descricao detalhada seguinte e das
figuras.

BREVE DESCRICAQO DAS FIGURAS

A figura 1A ilustra uma vista esquematica de uma modalidade da

presente descricdo mostrando duas agulhas que podem ser inseridas no
paciente através das quais o sangue flui para e de um sistema extracorpo-
reo.

A figura 1B ilustra uma vista esquematica de uma modalidade da
presente descrigdo capaz de detectar o desalojamento da agulha durante a
terapia da dialise.

A figura 1C ilustra uma vista em perspectiva de uma modalidade
da presente descricdo mostrando capacidades de detecgdo de desconexao
de acesso durante terapias médicas administradas através de uma Unica
agulha.

A figura 2A ilustra uma vista explodida de um dispositivo de aco-
plamento de contato elétrico em uma modalidade da presente descrigao.

A figura 2B ilustra uma vista seccional lateral do dispositivo de

acoplamento da figura 2A em uma modalidade da presente descri¢cio.
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A figura 2C ilustra uma outra modalidade do dispositivo de aco-
plamento da presente descrigao.

A figura 2D ilustra uma outra modalidade do dispositivo de aco-
plamento da presente descricdo mostrando um engate rosqueado entre os
componentes do mesmo.

A figura 2E ilustra uma vista seccional da figura 2D.

A figura 3 ilustra esquematicamente uma modalidade da presen-
te descrigdo relacionada com o processamento de um sinal de voltagem
mensuravel para corrigir as mudangas na impedancia da linha de referéncia
durante o tratamento. _

A figura 4A ilustra esquematicamente uma maquina de hemodia-
lise em uma modalidade da presente descrigao.

A figura 4B ilustra esquematicamente uma maquina de hemaodia-
lise acoplada no acesso de um paciente através de um conjunto de tubula-
¢ao em uma modalidade da presente descrigao.

As figuras 5A e 5B ilustram um acoplador de acordo com uma
modalidade da presente descrigao.

A figura 6 ilustra um dialisador de acordo com uma modalidade
da presente descrigao.

As figuras 7A e 7B ilustram uma montagem de sensor de acordo
com uma modalidade da presente descrigéo.

As figuras 8A e 8B ilustram um sensor de pega unica de acordo
com uma modalidade da presente descrigao.

A figura 9 ilustra um saco de multiplas camaras de acordo com
uma modalidade da presente descrigao.

A figura 10 ilustra um saco de multiplas camaras com uma veda-
¢ao que pode ser retirada de acordo com uma modalidade da presente des-
crigao.

A figura 11 ilustra um sistema de dialise peritoneal automatico de
acordo com uma modalidade da presente descrigao.

A figura 12 é uma vista isométrica de uma modalidade de um

sistema de desconexao de acesso utilizando os métodos de desconexéo de
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acesso aqui, que podem ser retroajustados prontamente em uma maquina
de tratamento de sangue existente.

A figura 13 ilustra esquematicamente um moddulo detector do
sistema de desconexao de acesso da figura 12.

A figura 14 ilustra esquematicamente um maodulo protetor do sis-
tema de desconexdo de acesso da figura 12.

A figura 15 é um diagrama elétrico esquematico modelando um
circuito de sangue e uma trajetdria de massa paralela.

A figura 16 é um diagrama elétrico esquematico modelando um
circuito de sangue e conjunto de circuitos de detecgdo sem uma trajetoria de
massa paralela mostrando ambas as agulhas alojadas.

A figura 17 € um diagrama elétrico esquematico modelando um
circuito de sangue e conjunto de circuitos de detecgdo sem uma trajetéria de
massa paralela mostrando pelo menos uma agulha desalojada.

A figura 18 é um diagrama elétrico esquematico modelando um
circuito de sangue e conjunto de circuitos de detecgdo com uma trajetoria de
massa paralela mostrando pelo menos uma agulha desalojada e uma traje-
téria de corrente paralela para o terra isolado através da massa.

A figura 19 é um grafico dos sinais de impedancia detectados
digitalizados do paciente aterrado alojado contra pacientes desalojados ater-
rados contra kOhms para o sistema da figura 18.

A figura 20 € um diagrama elétrico esquematico mostrando um
sistema para combater os efeitos do aterramento do paciente e para aumen-
tar a impedancia através da tubulagdo de sangue operando com a bomba
peristaltica.

A figura 21 é um gréafico dos sinais de impedéancia detectados
digitalizados do paciente aterrado alojado contra pacientes desalojados ater-
rados contra kOhms para o sistema da figura 20.

A figura 22 é um grafico para um outro sistema para combater os
efeitos do aterramento do paciente mostrando sinais de impedancia detecta-
dos digitalizados para o sangue de alta e baixa condutividade para espaga-

mentos de contato do sangue diferentes de acesso do paciente.
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A figura 23 & um diagrama elétrico esquematico mostrando um
sistema adicional para combater os efeitos do aterramento do paciente u-
sando conjunto de circuitos de deteccdo duplo, um primeiro conjunto de cir-
cuitos detectando a impedéancia na trajetéria do sangue, o segundo conjunto
de circuitos detectando a impedancia na trajetéria do terra.

As figuras 24 a 27 sio varias marcagdes de sinais de impedan-
cia detectados digitalizados desalojados contra alojados contra kOhms para
ambos os conjuntos de circuitos de detecgao do sistema da figura 23.

A figura 28 € um diagrama elétrico esquematico mostrando um
sistema adicional para combater os efeitos do aterramento do paciente e
usando a trajetoria do dialisado para detectar a impedancia com ambas as
agulhas alojadas.

A figura 29 € um diagrama elétrico esquematico para o sistema
da figura 28 com a agulha venosa desalojada.

As figuras 30 a 32 sao varias marcagdes da voltagem de saida
ou sinal de impedéancia digitalizado contra tempo para o sistema de detecgao
do dialisado das figuras 28 e 29.

A figura 33 mostra o hardware associado com o sistema de de-
teccao do dialisado das figuras 28 e 29.

DESCRICAO DETALHADA

A presente descrigdo proporciona dispositivos médicos, apare-

Ihos, sistemas e métodos para detectar a desconexdo de acesso. Mais es-
pecificamente, a presente descricao proporciona dispositivos médicos, apa-
relhos, sistema e métodos que utilizam, em parte, um circuito elétrico com
contatos elétricos em contato de fluido e comunicagdo elétrica com um cir-
cuito de fluido permitindo que uma medi¢céo de condutividade direta seja u-
sada, tal que o desalojamento de uma agulha ou outro dispositivo de acesso
atraves do qual o fluido flui entre um paciente e o circuito de fluido pode ser
imediatamente detectado. A perda do fluido (por exemplo, perda do sangue)
devido a, por exemplo, o desalojamento de uma agulha de um paciente pas-
sando por um tratamento médico, tal como terapia da dialise, transferéncia

de medicacgao ou assim por diante, pode ser minimizado de maneira contro-
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lavel.

Deve ser verificado que a presente descrigdo nao € limitada a
detecgdo do desalojamento da agulha, mas pode ser utilizada para detectar
o desalojamento ou a desconexdo de qualquer dispositivo de acesso ade-
quado. Como usado aqui, o termo "desconexd@o de acesso” ou outro termo
similar pode significar qualquer condicao adequada ou evento que possa
causar uma perda ou vazamento de um fluido eletricamente condutor fluindo
ao longo de um circuito de fluido conectado no paciente contanto que uma
mudang¢a na continuidade elétrica entre contatos elétricos acoplados no cir-
cuito de fluido possa ser detectada. Deve ser verificado que uma mudanga
na continuidade elétrica como medida por um valor elétrico, tal como impe-
dancia, pode ser detectada mesmo na auséncia do desalojamento de um
dispositivo de acesso do paciente. O termo "dispositivo de acesso" como
usado aqui ou outro termo similar pode significar um dispositivo adequado
que pode ser inserido em um paciente tal que o fluido, incluindo sangue, po-
de passar para, através e/ou do paciente via o dispositivo de acesso. O dis-
positivo de acesso pode incluir uma variedade de formas diferentes e ade-
quadas, tamanhos e composi¢gao de material. Exemplos de um dispositivo de
acesso incluem agulhas, cateteres e canulas. O dispositivo de acesso pode
ser feito de qualquer material adequado incluindo, por exemplo, ago inoxida-
vel, plastico ou materiais biocompativeis similares.

Embora na modalidade apresentada abaixo o aparelho e/ou dis-
positivo seja projetado para uso em uma terapia da dialise, tais como hemo-
dialise, hemofiltragdo ou hemodiafiltragéo, deve ser observado que a presen-
te descricao pode ser usada em um numero de terapias médicas diferentes
gue utilizam uma variedade de sistemas de fluido diferentes e adequados, tal
como sistemas de sangue extracorpéreo. Por exemplo, os sistemas da pre-
sente descricdo podem ser usados durante a infusdo intravenosa que pode
utilizar o uso de uma Unica agulha que pode ser inserida dentro do paciente
para transferir uma solugdo médica ou farmaco, sangue, produtos do san-
gue, sangue processado ou similares entre o paciente e o sistema de fluido.

Além disso, os sistemas da presente descricdo podem ser usados em tera-
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pias de troca do plasma, nas quais uma membrana € usada para separar o
sangue completo em plasma e componentes celulares.

Com relagéo a terapia da didlise, os sistemas da presente des-
cricao podem ser usados em uma variedade de terapias diferentes para tra-
tar faléncia dos rins. A terapia da didlise como o termo ou termos similares
sdo usados por todo o texto é planejada para incluir e abranger qualquer
uma e todas as formas de terapias que utilizam o sangue do paciente para
remover residuos, toxinas e agua excessiva do paciente. Terapias de didlise
incluem hemodialise, hemofiltragdo, hemodiafiltragédo e a terapia de substitu-
icdo renal continua ("CRRT"). A CRRT inclui ultrafiltragdo continua lenta
("SCUF"), hemofiltragdo venovenosa continua ("CVVH"), veno-hemodialise
continua ("CVVHD") e hemodiafiltragao venovenosa continua ("CVVHDF"). A
terapia da didlise pode também incluir didlise peritoneal, tais como dialise
peritoneal ambulatorial continua, didlise peritoneal automatica e dialise peri-
toneal de fluxo continuo. Além do que, embora a presente descricao, em
uma modalidade, possa ser utilizada em métodos provendo uma terapia de
dialise para pacientes tendo faléncia ou doenga crénica nos rins, deve ser
verificado que a presente descrigao pode ser usada para necessidades agu-
das de dialise, por exemplo, em uma instalagdo de sala de emergéncia. Fi-
nalmente, as formas intermitentes de terapia (isto €, hemofiltragdo, hemodia-
lise e hemodiafiltragdo) podem ser usadas no cuidado no centro, no autocui-
dado ou cuidado limitado também e em instalagdes residenciais.

Em uma modalidade, os sistemas da presente descrigdo incluem
um circuito elétrico com uma série de contatos elétricos, tais como um par de
contatos elétricos, em contato de fluido e comunicagao elétrica com o circui-
to de fluido. Os contatos elétricos podem incluir qualquer dispositivo ade-
quado através do qual a conexdo elétrica pode ser feita com o circuito de
fluido para definir um caminho condutor ou arco condutor nele. Mudangas no
valor elétrico ou qualquer pardmetro adequado associado com o arco condu-
tor podem entdo ser monitoradas em resposta as mudangas nas condigdes
de acesso como descrito abaixo. Em uma modalidade, o contato elétrico in-

clui um eletrodo que pode ser acoplado no circuito de fluido tal que uma co-
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nexao elétrica pode ser criada em contato de fluido com o fluido fluindo atra-
vés do circuito de fluido como discutido abaixo.

Por exemplo, uma corrente constante ou outro sinal elétrico a-
dequado pode ser injetado no circuito de fluido via um par de eletrodos em
contato com o fluido fluindo no meio dos eletrodos para definir um arco ao
longo de pelo menos uma porgao do circuito de fluido condutor. Uma mu-
dan¢a em um valor elétrico, por exemplo, impedancia, pode entdo ser medi-
da em resposta a desconexdo de acesso. Isso pode prover uma medigcao de
condutividade direta capaz de detectar uma mudanga na impedancia ou ou-
tro parametro elétrico adequado do fluido, tal como um fluido eletricamente
condutor incluindo sangue, solugbes médicas ou similares, a medida que ele
flui entre um paciente e um sistema de fluido (isto €, um sistema de sangue
extracorpdreo) através de uma agulha, agulhas ou outro dispositivo (ou dis-
positivos) de acesso inserido no paciente.

Os sistemas da presente descricdo podem detectar eficazmente
o desalojamento de uma agulha (por exemplo, uma agulha venosa e/ou uma
agulha arterial) ou outro dispositivo de acesso através do qual o sangue ou
outro fluido adequado pode fluir, por exemplo, para, através do paciente, tal
como um circuito de sangue usado durante a terapia da didlise. A capacida-
de de detecgao da presente revelagio ¢ julgada como imediata com base na
mudang¢a mensuravel, por exemplo, na impedéncia do fluido condutivos ele-
tricamente condutores devido a perda de fluido resultante da desconexao do
dispositivo de acesso do paciente.

As capacidades de detecgdo imediatas da presente descrigdo
sao importantes, particularmente quando aplicada a terapia da dialise onde
uma quantidade significante de perda de sangue pode ocorrer dentro de um
periodo de tempo relativamente curto se retardos na detecgao de agoes res-
ponsivas para parar a perda de sangue ocorre Sob condigdes de dialise tipi-
cas, se vinte segundos ou mais tempo decorre antes que a perda de sangue
detectado ao desalojamento seja detectada e parada, acima de cem mililitros
de sangue podem ser perdidos com base em taxas de fluxo tipicas do san-

gue de quatrocentos mililitros/minuto.
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Verificou-se que a presente descrigdo pode detectar a descone-
xao0 de acesso, particularmente em resposta ao desalojamento da agulha
venosa durante a terapia da didlise, com um alto grau de sensibilidade e es-
pecificidade além das suas capacidades de detecgdo imediata. A medigéo

do contato direto da presente descrigdo é capaz de detectar uma mudanga

‘de um valor elétrico, por exemplo, impedancia, devido ao desalojamento da

agulha ou similar a medida que o sangue flui através do circuito de sangue
durante a terapia da dialise. Como usado aqui, o termo "valor elétrico" ou
outros termos similares significa qualquer parametro elétrico adequado, tais
como impedancia, resisténcia, voltagem, corrente, taxas de mudanga do
mesmo e combinagdes dos mesmos. A detecgdo de uma mudanga na impe-
dancia ou similar € uma indicagdo que a agulha ficou desalojada ou outra
condigéo similar ocorreu. E observado que as capacidades de detecgéo da
presente descricdo podem também detectar eficazmente a perda do sangue
durante a terapia médica resultante de uma desconexao no circuito de fluido,
mesmo se a agulha ou agulhas ndo foram desalojadas. Os sistemas da pre-
sente descricdo podem minimizar de maneira controlavel a perda do sangue
do paciente com base na capacidade da presente descricdo em medir ime-
diatamente uma mudanga na impedéancia ou similares devido a perda do
sangue com um alto grau de sensibilidade e especificidade.

Os dispositivos e aparelhos da presente descricdo podem incluir
uma variedade de componentes diferentes e configuragbes dependendo da
terapia médica aplicada, tal que a perda de fluido, particularmente perda de
sangue devido ao desalojamento da agulha ou similares, pode ser eficaz-
mente monitorada.

DESCONEXAO DE ACESSO MULTIPLO

Com referéncia agora a figura 1A, uma modalidade do aparelho

10 da presente descri¢do inclui um par de contatos elétricos 12 em contato
de fluido com um conjunto de tubulagdo de sangue 14 de um circuito de
sangue 16. O circuito de sangue 16 conecta um paciente 18 no sistema de
sangue extracorporeo 20 quando aplicado, por exemplo, na terapia da diali-

se incluindo hemodialise, hemofiltracdo, hemodiafiltracdo, substitui¢cdo renal
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continua ou similar ou terapias de plasma. O par de contatos elétricos 12
inclui um primeiro contato elétrico 22 e um segundo contato elétrico 24 que
sdao presos em um primeiro elemento de tubo 26 e segundo elemento de
tubo 28 respectivos do circuito de sangue 16. O primeiro elemento de tubo
26 é conectado em uma agulha venosa ou outro dispositivo de acesso ade-
quado inserido em uma regiao de acesso vascular (nao-mostrada) do paci-
ente. O segundo elemento de tubo 28 é conectado em uma agulha arterial
ou similar também inserida em uma regido de acesso vascular (nao-
mostrada) do paciente. Durante a terapia da dialise, por exemplo, 0 sangue
flui do paciente 18 através da agulha arterial para o sistema de sangue ex-
tracorporeo 20 (por exemplo, uma maquina de dialise) através do segundo
elemento de tubo 28 onde o sangue é tratado e transferido para o paciente
18 através da agulha venosa via o primeiro elemento de tubo 26.

A medida que o sangue flui através do circuito de sangue duran-
te a terapia da dialise, um controlador 29 e eletrénica associada geram uma
corrente elétrica constante ou similar, que € injetada ou passada para dentro
do sangue fluente via o par de contatos elétricos 12, por exemplo, um par de
eletrodos como descrito abaixo. O par de eletrodos 12 conectado no contro-
lador 29 ou outro dispositivo eletrbnico adequado pode entdo ser usado para
medir uma mudanc¢a de voltagem através de um fluido desconhecido (por
exemplo, sangue) ou outro valor elétrico similar para detectar uma mudanga
na impedancia ou similar através da regido de acesso vascular. Em uma
modalidade, um eletrodo pode ser usado para injetar o sinal elétrico no cir-
cuito de fluido, enquanto o outro eletrodo do par pode ser usado para detec-
tar uma mudancga no valor elétrico e passar um sinal elétrico indicativo do
mesmo para o controlador para processamento e finalidades de detecgao.
Com o desalojamento de pelo menos uma entre a agulha venosa € a agulha
arterial do circuito de sangue ou outra condigao adequada, um aumento i-
mediato e detectavel na impedéncia ou similar pode ser medido quando
comparado com a impedancia ou outro parametro adequado medido sob
condigOes de operagdo normais.

Deve ser verificado que a presente descricdo como apresentada
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na figura 1A pode ser modificada em uma variedade de maneiras adequadas
dependendo da terapia médica como aplicada. Por exemplo, as agulhas ve-
nosas e arteriais podem ser inseridas no acesso vascular do paciente em
qualquer parte adequada do corpo do paciente, tais como o brago, antebra-
GO, area da coxa ou similar durante a terapia da dialise. Como previamente
discutido, a presente descricdo pode ser aplicada em uma variedade de te-
rapias medicas diferentes incluindo infusdes intravenosas, trocas de plasma,
transferéncia de medicagao, transferéncia de farmaco, transferéncia de san-
gue e terapias de dialise (isto é, hemofiltracdo, hemodialise, hemodiafiltragao
e substituicdo renal continua).

Como ilustrado na figura 1B, uma modalidade de um sistema 30,
tal como um sistema de dialise, da presente descrigdo € mostrada como a-
plicada durante a terapia da dialise. Em uma modalidade, a presente descri-
¢&o inclui uma agulha venosa 32 e agulha arterial 34, inseridas dentro de um
acesso do paciente 36. A agulha venosa 32 e a agulha arterial 34 sdo conec-
tadas no circuito de sangue 35 via linha venosa 26 e linha arterial 28, res-
pectivamente. Outros tubos 38 conectam varios componentes do circuito do
sangue 35 incluindo, por exemplo, uma camara de gotejamento venoso 40,
um dialisador 42, uma camara de gotejamento arterial 44 e uma bomba de
sangue 46. Deve ser verificado que um ou mais dos componentes do siste-
ma de dialise podem ser providos dentro de uma maquina de didlise acopla-
da no circuito de sangue.

Como mostrado na figura 1B, um primeiro dispositivo de aco-
plamento de contato elétrico 48 e um segundo dispositivo de acoplamento
de contato elétrico 50 sdo posicionados no circuito de sangue 35 entre a a-
gulha venosa 32/agulha arterial 34 e os tubos 38 conectando a cdmara de
gotejamento venoso 40, dialisador 42, cdmara de gotejamento arterial 44 e
uma bomba de sangue 46. Como usado aqui, o termo "dispositivo de aco-
plamento de contato elétrico”, "dispositivo de acoplamento” ou outro termo
similar pode significar qualquer dispositivo adequado que pode ser usado
para conectar um contato elétrico no circuito de fluido. Em uma modalidade,

o dispositivo de acoplamento do contato elétrico pode ser usado para conta-
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tar o contato elétrico no circuito de fluido permitindo o contato de fluido e a
conex&do elétrica com o fluido fluindo através do circuito de fluido como des-
crito abaixo.

Em uma modalidade, o par de contatos elétricos € conectado em
um controlador 52 ou outro dispositivo eletrénico adequado. O controlador
pode ser usado para injetar um sinal elétrico via o par de eletrodos e para
dentro do sangue e/ou outro fluido quando ele flui através do circuito de san-
gue. Isso prové um arco condutor ao longo do qual as mudangas nos para-
metros elétricos ou valores podem ser medidas. O controlador 52, que é a-
coplado no par de elétrodos, pode também ser usado para medir essa mu-
danga. Deve ser verificado que o controlador 52 pode incluir um dispositivo
eletrénico unico ou qualquer nimero adequado de dispositivos em conexao
elétrica com os contatos elétricos para inserir um sinal elétrico no circuito de
sangue para definir um arco condutor, para medir uma mudanga em um pa-
rametro elétrico ou valor associado com o circuito condutor e/ou executar
qualquer outra tarefa adequada, tal como processar o sinal detectavel como
discutido abaixo.

O sinal elétrico € gerado em uma modalidade a partir de uma
corrente constante que é suprida para os eletrodos até que o desalojamento
ocorre. A voltagem através de uma impedancia desconhecida do fluido (por
exemplo, sangue) circulando através do circuito de sangue pode entao ser
medida para detectar uma mudanc¢a na impedéancia devido as mudangas nas
condi¢bes de acesso. Entretanto, deve ser verificado que qualquer parame-
tro elétrico adequado e mudangas do mesmo podem ser monitorados para
detectar o desligamento da agulha ou similar como previamente discutido.

Como demonstrado abaixo, as capacidades de detecgao da pre-
sente descricdo sao altamente sensiveis, especificas e virtualmente imedia-
tas em resposta a desconexdo de acesso, tal como desalojamento da agu-
Iha. Além do que, o circuito eletrénico da presente descri¢cdo é relativamente
simples em projeto, no qual somente um par de eletrodos é necessario para
conduzir a medigdo de condutividade direta. Isso pode reduzir custos e es-

forgo quando comparado com técnicas conhecidas de monitoragao de aces-
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so vascular que utilizam somente técnicas de detecgdo nao-invasivas, tal
como acopladores capacitivos e bobinas de indugao, como previamente dis-
cutido.

Os requerentes verificaram que a impedancia total medida ("Z")
pode ser modelada como duas impedancias autocontidas em paralelo com
uma impedancia ("Zp") sendo produzida pelo segmento de bomba, o dialisa-
dor, as camaras de gotejamento e/ou outros componentes adequados do
sistema de didlise e/ou similares. O outro componente de impedancia ("Zp")
é formado pelo acesso vascular do paciente e tubulagcdo associada, que
transporta o sangue para e do acesso vascular e/ou similar. A impedancia
total medida pode ser caracterizada como uma fungdo de ambos Zp e Zp
como segue:

Z=(1/Zp + 1/Zp)"

A despeito dessa impedancia em paralelo, os requerentes verifi-
caram que os contatos elétricos em conjunto com o controlador podem ser
usados para medir uma mudanga na impedéancia ao longo do arco condutor
a medida que o sangue flui através do circuito de sangue em resposta a
desconexao de acesso, tal como desalojamento da agulha. Se o desaloja-
mento da agulha ocorre, o arco condutor ao longo de pelo menos uma por-
¢ao do circuito de fluido muda de um circuito fechado para um circuito aberto
e, dessa maneira, Z = Zp onde Zp se aproxima do infinito. As capacidades de
medi¢cdo de condutiva direta da presente descricdo podem ser eficazmente
usadas para detectar a desconexao de acesso.

Foi observado que o componente Zp pode produzir um nivel de
interferéncia elétrica associado com a alta impedéancia com variagdo de tem-
po dos componentes de um sistema médico acoplado no circuito de fluido,
tal como um sistema de didlise e seus componentes incluindo, por exemplo,
uma bomba de sangue, uma cadmara de gotejamento e/ou similares. Os re-
querentes verificaram que a interferéncia devido ao componente Zp pode ser
eficazmente eliminada, ou pelo menos reduzida, se necessario. Em uma
modalidade, o sinal associado com a detec¢ao de Z ou similar pode ser tam-

bém processado como discutido abaixo. Alternativamente, em uma modali-
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dade, o circuito elétrico da presente descricao pode ser projetado para blo-
quear ou desviar um ou mais componentes do sistema de dialise do arco
condutor ou caminho definido ao longo do circuito de sangue como descrito
abaixo. A precisdo, sensibilidade e receptividade com relagédo a detecgao da
desconexao do acesso podem ser otimizadas.

Em uma modalidade, um terceiro ponto de contato elétrico 53
pode ser utilizado para minimizar ou eficazmente eliminar as interferéncias
com relacao aos componentes de alta impedancia acoplados no circuito de
sangue, tal como a bomba de sangue e assim por diante. O ponto de contato
adicional pode ser feito em qualquer maneira adequada. Por exemplo, o ter-
ceiro ponto de contato pode ser um eletrodo ou outro dispositivo adequado
através do qual a continuidade elétrica pode ser estabelecida entre ele e um
dos eletrodos dos dispositivos de acoplamento. Em uma modalidade, o ter-
ceiro contato elétrico pode ser preso em um circuito de fluido em comunica-
¢ao de fluido e elétrica com o fluido fluindo através do mesmo.

O terceiro ponto de contato 53 pode ser posicionado em qual-
quer posigao adequada ao longo do circuito de sangue. O terceiro ponto de
contato 53 na modalidade ilustrada é posicionado em qualquer localizagdo
adequada entre a bomba de sangue 46 e o dispositivo de acoplamento arte-
rial 50, como mostrado na figura 1B. Um potencial de equalizagdo pode en-
tao ser aplicado entre o terceiro ponto de contato 53 e o eletrodo do disposi-
tivo de acoplamento 50. O potencial é aplicado em uma voltagem que é igual
ao potencial aplicado entre os eletrodos do primeiro dispositivo de acopla-
mento 48 e o segundo dispositivo de acoplamento 50.

Isso eficazmente faz com que a corrente elétrica ou similar, uma
vez injetada no circuito de sangue, desvie de um ou mais dos componentes
do sistema de dialise. Em uma modalidade, o terceiro ponto de contato 53
pode ser posicionado tal que a corrente elétrica ou similar eficazmente des-
viaria de todos os componentes do sistema de didlise como mostrado na
figura 1B. Isto €, a mesma voltagem aplicada nos contatos 50 e 53 cria um
circuito aberto virtual entre os contatos 50 e 53, tal que a corrente injetada

nos tubos 38 pelo controlador e eletrbnica associada 52 no acoplador 48 ou
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50 virtualmente segue completamente a trajetéria de menos resisténcia atra-
vés do tubo venoso 26, tubo arterial 28 e acesso do paciente 36, ao invés de
dividir através desses tubos/acesso do paciente 36 e o restante do circuito
extracorporeo incluindo cdmara de gotejamento venoso 40, dialisador 42,
camara de gotejamento arterial 44 e uma bomba de sangue 46.
DESCONEXAO DE ACESSO UNICO

Os contatos elétricos da presente descrigcdo podem ser posicio-

nados em qualquer localizagdo adequada relativa a agulha, agulhas ou dis-
positivo de acesso adequado inseridos no paciente. Como ilustrado na figura
1C, uma modalidade da presente descricdo como aplicada com relagdo a
deteccdo da detecgao de acesso, tal como o desalojamento de um dispositi-
vo de acesso Unico inserido dentro do paciente € mostrada. Esse tipo de
aplicagdo é aplicavel em uma variedade de terapias médicas diferentes e
adequadas administradas via um dispositivo de acesso unico, tal como uma
agulha unica, incluindo terapia de didlise e infusdo intravenosa, incluindo
hemodialise, hemofiltracao, hemodiafiltragcdo e substitui¢do renal continua.
Como aplicado, um fluido eletricamente condutor tal como san-
gue, um produto de sangue, um fluido médico ou similar fiui entre o paciente
e um sistema de fluido via um dispositivo de acesso unico. A detecgao do
desalojamento de um dispositivo de acesso unico pode incluir, por exemplo,
a detecgdo do desalojamento da agulha durante a transferéncia de qualquer
fluido ou fluidos adequados e eletricamente condutores incluindo, por exem-
plo, sangue ou farmaco médico ou solugdo (por exemplo, uma medicag¢ao
contida em um fluido eletricamente condutor, tal como salina), sangue pro-
cessado, produtos do sangue, solugdes intravenosas, similares ou combina-
¢cdes dos mesmos. A transferéncia do fluido pode ser feita entre um recipien-
te adequado, tal como bolsas de sangue ou dispositivos de transferéncia de
fluido similares e um paciente. Os sistemas da presente descricdo monito-
ram e controlam o acesso da agulha de modo a prover detec¢do imediata e
responsiva da desconexao de acesso do sangue ou acesso de fluido médi-
co, tal como uma medicagao ou farmaco, durante a terapia médica adminis-

trada via uma agulha unica.
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Como mostrado na figura 1C, uma modalidade do aparelho ou
dispositivo 54 da presente descri¢do inclui um dispositivo de acesso 56, tal
como uma agulha, inserido em um recipiente de sangue 58 dentro de um
local de inserg&o de agulha 60 do paciente 62. A agulha 56 € conectada no
sistema de fluido 63, tal como um sistema de infusdo de fluido, via um ele-
mento de tubo 64. O sistema de infus&o inclui, por exemplo, uma bomba de
infusdo 66 para transferir o sangue ou similar de um recipiente 68 (por e-
xemplo, bolsa de sangue) para o paciente. Um primeiro contato elétrico 70 é
separado da agulha 56 ao longo do elemento de tubo 64 e um segundo con-
tato elétrico 72 é preso no paciente perto do local da insergdo 60. O primeiro
contato elétrico 70 fica em contato de fluido com o fluido quando ele flui do
recipiente de transferéncia 68 para o paciente.

Nessa configuragéo, o primeiro e o segundo contatos elétricos,
por exemplo, eletrodos, podem ser usados para monitorar mudangas em um
valor elétrico, por exemplo, impedancia, dentro de um arco condutor formado
por pelo menos uma porgao do circuito de fluido quando um sinal elétrico
passa nele. Os pontos de contato elétrico podem ser acoplados em um dis-
positivo eletrbnico 74, que é capaz de processar um sinal detectavel transmi-
tido através dos eletrodos em resposta a uma mudanga na impedéancia ou
similar devido ao desalojamento do dispositivo de acesso unico como descri-
to em detalhes abaixo. O sinal elétrico em uma modalidade é gerado por
uma corrente constante suprida para os eletrodos tal que uma medi¢ao de
condutividade direta pode ser conduzida para detectar uma mudanga na im-
pedancia ou similar em resposta as mudangas nas condi¢gdes do acesso
vascular, tal como desalojamento da agulha de acesso.

Acredita-se que a impedéancia medida, na aplicagdo da agulha
unica, € uma fungao de ambas a impedancia do fluido (isto é, sangue) e a
impedancia quando medida através do local de inser¢do. O dispositivo ele-
trénico 74 pode ser ajustado para detectar a impedancia no nivel equivalente
a impedancia combinada de todos os itens da trajetdria elétrica (isto é, o flui-
do condutor no tubo, agulha, corrente sanguinea do vaso venoso, tecido

corpéreo, impedancia através da pele com relagdo ao eletrodo de deteccéo
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72 e assim por diante).
CONTATOS ELETRICOS

Como previamente discutido, os contatos elétricos da presente
descrigao ficam em contato de fluido como quando ele flui através do circuito
de fluido. Os contatos elétricos permitem uma medi¢cdo de condutividade
direta que é capaz de imediatamente detectar, com alta sensibilidade e es-
pecificidade, uma mudanga (por exemplo, um aumento) na impedéancia ou
similar devido a desconexdo de acesso, tal como desalojamento de uma a-
gulha venosa (agulha arterial ou ambas) do circuito de sangue durante a te-
rapia da dialise.

Os contatos elétricos podem ser compostos de qualquer material
biocompativel e condutor adequado, tal como, qualquer material de eletrodo
adequado incluindo ago inoxidavel, outros materiais condutores adequados
ou combinagdes dos mesmos. E essencial que o material do eletrodo seja
biocompativel.

Deve ser verificado que os contatos elétricos podem ser constru-
idos em uma variedade de formas e tamanhos diferentes, cujos exemplos
ilustrativos sdo descritos abaixo. Por exemplo, os contatos elétricos podem
ser configurados ou projetados como um eletrodo de gesso que inclui um
agente capaz de expandir quando em contato com a umidade. O agente po-
de incluir uma variedade de materiais adequados incluindo géis que sdo co-
nhecidos por expandir mais do que dez vezes em volume em contato com a
umidade.

Em uma modalidade, o eletrodo de gesso pode ser utilizado para
detectar o fluido (isto €, vazamento de sangue) em um local de insergdo de
um dispositivo de acesso que pode ser inserido em um paciente durante a
administragdo da terapia médica via um dispositivo de acesso unico como
previamente discutido. Com o contato com o fluido, o eletrodo de gesso ne-
cessariamente expandiria até uma tal extensao que o contato do eletrodo é
rompido, assim causando um aumento detectavel na impedancia do fluido
quando ele flui do sistema de fluido para o paciente via a agulha.

Em uma modalidade, um ou mais eletrodos (ndo-mostrados), tal
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como um ou mais eletrodos de gesso como previamente discutido, podem
ser usados em combinagdo com o par de contatos elétricos como mostrado,
por exemplo, nas figuras 1A e 1B. Por exemplo, um eletrodo de gesso pode
ser preso no paciente perto do local da insergdo de qualquer uma ou ambas
as agulhas arterial e venosa. O eletrodo (ou elétrodos) de gesso pode ser
utilizado para detectar o vazamento do fluido, tal como sangue, do local de
insergao do dispositivo (ou dispositivos) de acesso.

Em uma modalidade, um par de eletrodos é acoplado no circuito
de sangue em uma maneira invasiva (ilustrada nas figuras 2A a 2C como
discutido abaixo), tal que os eletrodos contatam o sangue como previamente
discutido. Uma fonte de excitagdo que inclui uma fonte de corrente constante
ou similar pode ser aplicada nos eletrodos para injetar um sinal elétrico no
circuito de sangue, dessa maneira definindo um arco condutor ao longo do
qual as medigdes de condutividade elétrica podem ser executadas.

Para garantir a seguranga do paciente, a fonte de excitacao &
tipicamente isolada da forga do instrumento. A fonte de excitagao pode pro-
duzir uma corrente elétrica constante que passa através do sangue via 0s
eletrodos. Qualquer quantidade adequada de corrente pode ser gerada para
finalidades de detec¢gao. Em uma modalidade, a corrente elétrica quando ela
passa através do sangue € mantida em um nivel de aproximadamente dez
microampéres oOu menos, por exemplo, aproximadamente cinco
microampeéres ou menos. Deve ser verificado que a presente descricdo pode
ser operada em baixos niveis de corrente (por exemplo, dez microampeéres
ou menos), tal que o nivel de corrente tem efeito insignificante, se algum, na
saude e seguran¢a do paciente.

Deve ser verificado que a impedancia ou outro pardmetro ade-
quado pode ser medido e calculado em uma variedade de maneiras diferen-
tes e adequadas. Por exemplo, a amplitude, fase e/ou frequéncia da fonte de
excitagao da corrente constante podem ser medidas e variadas durante a
deteccdo de uma mudanga na impedancia. Niveis de impedancia podem
entdo ser detectados medindo a voltagem através dos eletrodos. A amplitu-

de, frequéncia e/ou fase da voltagem podem entdo ser medidas e utilizadas
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em combinagdo com a amplitude, frequéncia e/ou fase medidas da fonte de
excitagao para calcular os niveis de impedancia do sangue com base nas
derivagdes ou equagdes que sdo tipicamente usadas para calcular a impe-
dancia.

Os contatos elétricos podem ser conectados no circuito de san-
gue em uma variedade de maneiras diferentes e adequadas. Por exemplo,
os contatos elétricos podem ser um componente integral do sistema extra-
corpbéreo, um componente descartavel que pode ser conectado e liberado
dos elementos de tubulagao do circuito de sangue, um componente reutiliza-
vel que pode ser esterilizado entre os usos ou similares.

DISPOSITIVO DE ACOPLAMENTO DE CONTATO ELETRICO

Em uma modalidade, o aparelho da presente descrigao inclui um

dispositivo de acoplamento de contato elétrico que pode ser utilizado para
prender os contatos elétricos no circuito de sangue, tal que os eletrodos con-
tatam eficazmente o sangue e, dessa maneira, podem ser usados para mo-
nitorar eficazmente as mudangas nas condigdes de acesso como previamen-
te discutido. O dispositivo de acoplamento da presente descricao pode tam-
bém ser projetado para facilitar a protegdo do usuario contra o contato com
fontes elétricas potenciais. Em uma modalidade, o dispositivo pode incluir
um elemento condutor conectado em um tubo, através do qual um fluido
meédico pode fluir onde o elemento condutor tem uma primeira porgao expos-
ta ao fluido médico, tal como sangue, e uma segunda porg¢ao externa ao tu-
bo.

O dispositivo de acoplamento da presente descri¢do pode incluir
uma variedade de configuragdes diferentes e adequadas, componentes,
compasicido de material ou similares. Em uma modalidade, a presente des-
cricdo pode incluir um dispositivo para conectar um contato elétrico em um
conduto de fluido provendo comunicagio de fluido e elétrica entre o contato
elétrico e o fluido fluindo através do conduto de fluido. O dispositivo pode
incluir um primeiro elemento incluindo uma porgao anular capaz de acomo-
dar o contato elétrico e uma primeira porgao de haste conectada no elemen-

to tubular onde a porgdo de haste tem uma abertura estendida através dela
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para a por¢ao anular; um segundo elemento incluindo uma porg¢do de base
com uma regiao de ranhura e uma segunda porgao de haste com uma aber-
tura estendida através dela para a regido de ranhura permitindo que o pri-
meiro elemento seja inserido e preso no segundo elemento e um elemento
de contato adaptado para se ajustar na primeira e segunda porgdes de haste
permitindo que o elemento de contato encoste contra pelo menos uma por-
¢do do elemento de contato elétrico permitindo que uma conexdo elétrica
seja feita entre o contato elétrico e o elemento de contato. Exemplos ilustra-
tivos do dispositivo de acoplamento de contato elétrico da presente descri-
¢ao sao descritos abaixo.

Como ilustrado nas figuras 2A e 2B, o dispositivo de acoplamen-
to do contato elétrico 80 inclui um elemento de sonda 82 que tem uma forma
cilindrica com uma abertura 84 estendida através dele. Um contato elétrico,
tal como um eletrodo 86 tendo uma forma cilindrica pode ser inserido na a-
bertura 84, tal que o eletrodo 86 fica preso dentro do elemento de sonda 82.
Em uma modalidade, o elemento de sonda 82 tem um canal 85 estendido ao
longo de pelo menos uma porgdo da abertura 84 dentro do qual o eletrodo
86 pode ser inserido no elemento de sonda 82. Um elemento de tubo, por
exemplo, de um conjunto de tubulagdo de sangue, elemento de tubo conec-
tor de uma maquina de didlise ou similar, pode ser inserido em ambas as
extremidades da abertura 84 do elemento de sonda 82 em contato com uma
porgao externa do canal 85 permitido que o sangue ou outro fluido adequado
faga contato de fluido com o eletrodo 86 em qualquer maneira adequada. O
elétrodo 86 tem uma abertura 88 que estende-se através dele dentro da qual
0 sangue (nd3o-mostrado) ou outro fluido adequado do circuito de fluido pode
fluir. Em uma modalidade, o didmetro da abertura 88 do eletrodo 86 é& di-
mensionado para permitir o fluxo do sangue através do eletrodo 86, tal que
os niveis de fluxo do sangue sob condi¢bes de operacéo tipicas, tal como
durante a terapia da didlise, podem ser adequadamente mantidos. O disposi-
tivo de acoplamento da presente descrigdo pode ser preso de maneira rapi-
da e eficaz em um circuito de fluido, incluindo um circuito de sangue ou simi-

lar, para uso durante a terapia médica incluindo, por exemplo, a terapia da
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didlise. Deve ser verificado que o dispositivo de acoplamento 80 da presente
descrigdo pode ser preso no circuito de fluido em qualquer maneira adequa-
da tal que a conexao elétrica e de fluido pode ser feita com o fluido fluindo
através do circuito de fluido.

O elemento de sonda 82 também inclui uma porg¢ao de haste 90
que estende-se de uma superficie 92 do seu corpo em formato cilindrico. A
por¢do de haste 90 tem uma abertura 93 que estende-se através dela. Em
uma modalidade, a porgdo de haste 90 € posicionada tal que pelo menos
uma por¢do do eletrodo 86 fica em contato com a abertura 93 da porgéo de
haste 90. _

Para prender o eletrodo 86 no circuito de sangue, o dispositivo
de acoplamento 80 inclui um elemento de soquete 94 que inclui uma porgao
de corpo 96 com uma abertura 98 para aceitar o elemento de sonda 82 e
para aceitar um elemento do tubo de sangue (ndo-mostrado) do circuito de
sangue tal que o sangue contata diretamente o eletrodo quando ele circula
através do circuito de sangue durante a terapia da dialise. Em uma modali-
dade, o elemento de soquete 94 inclui uma porgcdo de haste 100 estendida
do elemento de corpo 96 onde a porgdo de haste 100 inclui uma abertura
102 estendida através dela. A medida que o elemento de sonda 82 é inseri-
do através da abertura 98 do elemento de corpo 96, a porgéo de haste 90 do
elemento de sonda 82 pode ser inserida na abertura 102 da porgao de haste
100 do corpo 96 do elemento de soquete 94.

Em uma modalidade, o elemento de soquete 94 inclui uma regi-
&o de ranhura 104 estendida ao longo de pelo menos uma porgao do corpo
96 do elemento de soquete 94. O elemento de sonda 82 pode ser inserido
através da abertura 98 e a seguir movido ou posicionado na regiéo de ranhu-
ra 104 para prender o elemento de sonda 82 dentro do corpo 96 do elemen-
to de soquete 94.

Em uma modalidade, o dispositivo de acoplamento 80 inclui um
elemento de contato elétrico 106 que é inserido dentro da abertura 102 da
porcdo de haste 100 do corpo 96 do elemento de soquete 94, tal que o ele-

mento de contato elétrico 106 estende-se através da abertura 93 da porgéo
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de haste 90 do elemento de sonda 82 para contatar pelo menos uma porgao
de uma superficie 108 do eletrodo 86.

O elemento de contato elétrico 106 é utilizado para conectar a
eletrénica (ndo-mostrada), por exemplo, da fonte de excitagdo, um dispositi-
vo de processamento de sinal, outros dispositivos eletrénicos similares ade-
quados para uso na monitoragdo e/ou controle das mudangas nas condigoes
de acesso, tal como desalojamento da agulha. O elemento de contato elétri-
co 106 pode ser feito de qualquer material adequado, tal como qualquer ma-
terial condutor adequado incluindo ago inoxidavel, outros materiais conduto-
res similares ou combinagdes desses. Para prender o elemento de contato
elétrico 106 no lugar, um elemento retentor de contato 110 é inserido dentro
da abertura 102 da porgdo de haste 100 em uma regido de extremidade 112
da mesma.

Em uma modalidade, o dispositivo de acoplamento é montado
em uma maquina de didlise, dispositivo ou sistema em qualquer maneira
adequada. Por exemplo, o dispositivo de acoplamento pode ser montado
como um componente integral da maquina de didlise. O dispositivo de aco-
plamento pode também ser montado como um componente separado e/ou
independente que pode fazer interface com qualquer um dos componentes
do aparelho e sistema da presente descricdo. Em uma modalidade, o dispo-
sitivo de acoplamento 80 pode ser montado de maneira a poder ser inserido
via a porgcao de haste 100 do elemento de soquete 94 em uma maquina de
dialise ou outros componentes adequados.

Deve ser verificado que o dispositivo de acoplamento de contato
elétrico pode incluir uma variedade de formas diferentes e adequadas, ta-
manhos e componentes de material. Por exemplo, uma outra modalidade do
dispositivo de acoplamento ¢é ilustrada na figura 2C. O dispositivo de aco-
plamento 114 na figura 2C & similar em construgdo ao dispositivo de aco-
plamento como mostrado nas figuras 2A e 2B. O dispositivo de acoplamento
114 da figura 2C pode incluir, por exemplo, um eletrodo em formato cilindrico
ou outro contato elétrico adequado, um elemento de sonda para aceitar o

eletrodo e prendé-lo no lugar dentro de um elemento de soquete do disposi-
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tivo de detecgado. O elemento de sonda inclui uma porgédo de haste que pode
ser inserida dentro de uma porgcdo de haste do elemento de soquete. Um
elemento de contato elétrico pode ser inserido dentro da porgao de haste tal
que ele pode contatar o eletrodo. O dispositivo de acoplamento da figura 2C
pode também incluir um elemento retentor de contato para manter o elemen-
to de contato elétrico no lugar similar ao dispositivo de acoplamento como
mostrado nas figuras 2A e 2B.

Como mostrado na figura 2C, o elemento de sonda 116 do dis-
positivo de acoplamento 114 do contato elétrico inclui um pegador 118 que
pode facilitar prender o elemento de sonda 116 dentro do elemento de so-
quete 120. O pegador 118, como mostrado, tem uma forma sélida que pode
facilitar o uso e a fabricagado do dispositivo de acoplamento 114. Além disso,
a porgao de haste (ndo-mostrada) do elemento de sonda 116 é mais larga
no didmetro do que a porgdo de haste do elemento de sonda como ilustrado
na figura 2A. Aumentando o tamanho da haste, o elemento de sonda pode
ser inserido de maneira mais facil e pronta dentro do elemento de soquete.
Além do que, o elemento de sonda é maior no comprimento quando compa-
rado com o elemento de sonda como mostrado nas figuras 2A e 2B, tal que
as regides de extremidade 122 do elemento de sonda 116 estende-sem a-
Iém de uma regido de ranhura 124 do elemento de soquete 120. Isso pode
facilitar prender o elemento de sonda dentro da regiao de ranhura 124 do
elemento de soquete 120.

Em uma modalidade, uma abertura 126 do elemento de soquete
120 pode incluir uma porcado de abertura adicional 128 para acomodar a in-
ser¢gao da porgado de haste do elemento de sonda 116, tendo um tamanho
aumentado, através dele. Isso pode garantir o alinhamento apropriado do
elemento de sonda com relagao ao elemento de soquete antes da insergao
do elemento de sonda no elemento de soquete, assim facilitando o processo
de insergéo.

Deve ser verificado que o elemento de sonda, o elemento de
soquete e o elemento retentor de contato podem ser compostos de uma va-

riedade de materiais diferentes e adequados incluindo, por exemplo, plasti-
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co, plastico moldado, materiais similares ou combinagdes dos mesmos. Os
varios componentes do dispositivo de acoplamento, tais como o elemento de
sonda, elemento de soquete e elemento retentor de contato, podem ser a-
daptados em qualquer maneira adequada. Por exemplo, os componentes
podem ser adaptados em engate suave (como mostrado nas figuras 2A e
2B), em engate rosqueado (como mostrado nas figuras 2D e 2E) e/ou qual-
quer engate de ajuste adequado ou disposi¢cao um no outro.

Como mostrado nas figuras 2D e 2E, o dispositivo de acopla-
mento 130 da presente descricdo pode ser feito de partes rosqueadas, que
sao conectadas umas nas outras de maneira removivel para formar o dispo-
sitivo de acoplamento. As partes rosqueadas podem facilitar a fixagdo do
eletrodo no circuito de sangue, bem como o uso geral do mesmo como des-
crito abaixo.

Em uma modalidade, a porgdo de haste 132 do corpo 134 do
dispositivo de acoplamento 130 tem uma regidao rosqueada 136, que pode
ser presa de maneira a poder ser inserida em uma maquina de dialise ou
outro dispositivo de montagem adequado em engate rosqueado. Isso pode
facilitar a facilidade na qual o dispositivo de acoplamento € preso e separado
do dispositivo de montagem.

Como mostrado na figura 2E, a porgao de haste 132 é rosquea-
da em ambos os lados permitindo que ela fique em engate rosqueado com
um elemento anular 138. O elemento anular 138 proporciona diregao e su-
porte permitindo que o elemento de contato elétrico 140 encoste contra o
eletrodo 142 alojado no elemento de sonda 144, como previamente discuti-
do.

Em uma modalidade, um elemento de placa 146 feito de qual-
quer material adequadamente condutor pode ser abaixado contra uma mola
148 quando o elemento de sonda 144 € preso no corpo 134. A0 mesmo
tempo, uma outra mola 150 pode ser deslocada contra o elemento de conta-
to elétrico 140 em contato com o retentor 152, que é inserido dentro de uma
regiago anular do elemento anular 138 para prender o elemento de contato

elétrico 140 no corpo 134.
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O mecanismo de mola em uma modalidade da presente descri-
¢ao permite que as partes do dispositivo de acoplamento 130 permanecam
em engate seguro durante o uso. Isso pode também facilitar o uso durante a
separagcdo das partes para limpeza, manutengcdo ou outra finalidade ade-
quada.

Como previamente discutido, a presente descrigdo pode ser efi-
cazmente utilizada para detectar o desalojamento de um dispositivo de a-
cesso, tal como uma agulha, inserida em um paciente através da qual o flui-
do pode passar entre o paciente e um sistema de transferéncia de fluido
e/ou tratamento. A presente descrigdo pode ser aplicada em um nimero de
aplicagdes diferentes, tal como terapias médicas ou tratamentos, particular-
mente terapias de didlise. Nas terapias de dialise, dispositivos de acesso, tal
como agulhas, sao inseridos nas artérias e veias de um paciente para co-
nectar o fluxo do sangue para e da maquina de dialise.

Sob essas circunstancias, se a agulha é desalojada ou separada
do circuito de sangue, particularmente a agulha venosa, a quantidade de
perda de sangue do paciente pode ser significativa e imediata. Os sistemas
da presente descricdo podem controlar e eficazmente minimizar a perda do
sangue de um paciente devido ao desalojamento do dispositivo de acesso,
tal como durante a terapia da dialise incluindo hemodialise, hemofiltragao,
hemodiafiltragdo e substituicdo renal continua.

DETECCAQ E PROCESSAMENTO DO SINAL

Como previamente discutido, os contatos elétricos em conjunto

com o controlador podem ser usados para detectar uma mudancga na impe-
dancia ou similar em resposta ao desligamento da agulha ou outras mudan-
¢as similares nas condigdes de acesso. Em uma modalidade, a presente
descricdo pode ser adaptada para corrigir quaisquer variagdes na impedan-
cia da linha de referéncia através do tempo. Isso pode aumentar o nivel de
sensibilidade com relagado as capacidades de detecgao da presente descri-
¢ao. Se mudancas na impedancia da linha de referéncia sao muito grandes
e ndo adequadamente corrigidas, mudangas na impedancia devido ao desa-

lojamento da agulha podem né&o ser tdo facilmente, se absolutamente, detec-
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taveis acima dos valores da linha de referéncia.

De um ponto de vista pratico, existe uma série de condigdes de
processo diferentes que podem influenciar uma mudang¢a na impedancia da
linha de referéncia através do tempo. Por exemplo, uma tendéncia ou mu-
danga gradual na linha de referéncia pode ocorrer devido a uma mudanga
nas caracteristicas, tais como o hematécrito, proteina do plasma, condutivi-
dade do sangue/agua e/ou similares, do sangue ou outro fluido adequado
durante o tratamento. Isso pode surgir devido as mudangas no nivel de ele-
trélitos ou outros componentes durante a terapia da didlise.

Como ilustrado na figura 3, a presente descricio pode processar
um sinal de voltagem mensuravel para corrigir as mudangas na impedancia
da linha de referéncia através do tempo. Isso pode otimizar as capacidades
de detecgdo da presente descrigdo como previamente discutido. Em uma
modalidade, uma fonte de corrente 160 ou similar gera uma corrente elétrica
para passar através do sangue quando ele circula para dentro, através e
para fora do paciente ao longo do circuito de sangue extracorporeo 162, que
conecta o paciente via agulhas venosas e arteriais no sistema de dialise in-
cluindo uma variedade de componentes do processo. A corrente elétrica é
injetada no circuito de sangue via um primeiro contato elétrico 163a para
definir um arco condutor ou caminho ao longo dos circuitos de sangue. A
corrente € mantida em um nivel constante até que o desalojamento ocorre
em uma modalidade.

Um segundo eletrodo 163b é usado para detectar a voltagem ou
similar ao longo do arco condutor e a seguir passar um sinal indicativo da
mesma e/ou mudangas da mesma para um dispositivo eletronico para de-
tecgcdo e processamento como previamente discutido. O sinal de voltagem
pode ser medido e processado em qualquer maneira adequada.

Em uma modalidade, o sinal & passado através de uma série de
componentes incluindo um filtro ou filtros 164 que podem agir para filtrar o
ruido do sinal, particularmente o ruido derivado da rotacdo da bomba a fim
de minimizar uma deteccao falsa negativa e/ou positiva do desalojamento da

agulha, um retificador 166, um detector de pico 168 e um conversor de ana-
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l6gico para digital ("ADC") 170 para digitalizar o sinal. O sinal digital pode
entdo ser armazenado em um dispositivo de computador (ndo-mostrado)
para processamento mais tarde. O sinal de voltagem € medido e processado
continuamente através do tempo. Com cada medigao, os sinais digitalizados
sdo comparados para avaliar as mudancgas devido as mudangas na linha de
referéncia associadas com variagbes nas condicdes de processo através do
tempo, tal como uma mudanga nas caracteristicas do sangue como previa-
mente discutido. Se uma mudanca na linha de referéncia é determinada, o
sinal digitalizado pode ser também processado para corrigir a mudanc¢a na
linha de referéncia.

Os dados de voltagem s&o continuamente enviados para uma
unidade de controle 172 acoplada no ADC. A unidade de controle executa
continuamente um calculo para determinar se uma mudanga na impedancia
ou similar em resposta ao desalojamento da agulha ocorreu. Em uma moda-
lidade, o desalojamento de um dispositivo de acesso € detectado quando
[V(t) — V(t-T)] = C1, onde t € tempo, onde T €& o periodo da revolugao da
bomba de sangue, onde C1 é uma constante e onde V(t) = lp * Z, onde lp € a
corrente e onde Z é a impedancia da linha do sangue que € uma fungao da
impedancia associada com o acesso vascular do paciente e a impedancia
associada com varios componentes do sistema de dialise, tal como o diali-
sador, como previamente discutido.

Se a desconexdo do paciente do circuito de sangue € detectada,
a unidade de controle 172 pode ser utilizada para processar o sinal a fim de
minimizar a perda de sangue do paciente. Em uma modalidade, o controla-
dor fica em comunicagdo com um sistema de dialise como aplicado para
administrar a terapia de dialise incluindo, por exemplo, hemodialise, hemofil-
tracdo, hemodiafiltragcdo e substituicdo renal continua. Essa comunicagao
pode ser ligada por fiagdo (isto &, cabo de comunicacdo elétrica), uma co-
municagdo sem-fio (isto &, interface de RF sem-fio), uma interface pneumati-
ca ou similares. O controlador pode processar o sinal para comunicar-se
com o sistema de didlise ou dispositivo para interromper ou parar a bomba

de sangue 174 associada com a maquina de hemodialise e, dessa maneira,
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minimizar eficazmente a quantidade de perda de sangue do paciente devido
ao desalojamento da agulha durante a hemodialise.

O controlador pode comunicar-se com o sistema de dialise em
uma variedade de outras maneiras. Por exemplo, o controlador € a maquina
de hemodialise podem comunicar-se para ativar uma bragadeira de linha
venosa 176 para impedir mais fluxo de sangue via a agulha venosa, assim
minimizando a perda de sangue para o paciente. Em uma modalidade, a
bragadeira da linha venosa é ativada pelo controlador e presa em ou posi-
cionada em relagdo a agulha venosa tal que ela pode apertar préximo a linha
venosa em proximidade com a agulha. Depois de apertado, o sistema de
dialise € capaz de detectar um aumento na pressao e pode ser programado
para desligar a bomba de sangue ao sentir que a presééo dentro da linha de
fluxo do sangue esta acima de um nivel predeterminado. Alternativamente, a
bracadeira da linha venosa pode ser presa de maneira controlavel no siste-
ma de dialise.

Em uma modalidade, um alarme pode ser ativado com a detec-
¢do da perda de sangue devido a, por exemplo, o desalojamento da agulha
durante a terapia da dialise. Depois de ativado, o alarme (isto &, audio e/ou
visual ou similar) é capaz de alertar o paciente, um provedor de cuidado mé-
dico (isto &, doutor, enfermeira registrada ou similar) e/fou um provedor de
cuidado nao-médico (isto €, membro da familia, amigo ou similar) da perda
de sangue devido a, por exemplo, o desalojamento da agulha. A fungédo do
alarme é particularmente desejavel durante a terapia da dialise em uma ins-
talagdo ndo médica, tal como em um ambiente residencial ou ambiente de
autocuidado onde a terapia da dialise é tipicamente administrada pelo paci-
ente e/ou um provedor de cuidado ndo-médico em um ambiente ndo-medico
ou ambiente excluindo um hospital ou outra instalagdo médica similar.

A ativagao do alarme, por exemplo, instiga o paciente a verificar
se a bomba de sangue foi automaticamente desligada, de modo que o san-
gue fica minimizado. Dessa maneira, o paciente tem a capacidade de agir
sem o auxilio de uma terceira pessoa (isto €, agir por si proprio) para garantir

gue medidas responsivas sejam adotadas para minimizar a perda do san-
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gue. O alarme pode, dessa maneira, funcionar para garantir a seguranga do
paciente durante a administragdo da terapia da dialise, particularmente
quando aplicada em tratamentos de hemodidlise residenciais nos quais pelo
menos uma porgao da terapia da dialise pode ser administrada enquanto o
paciente esta dormindo.
MAQUINA DE DIALISE

Como previamente discutido, a presente descrigcdo pode ser a-

daptada para uso com qualquer sistema de transferéncia de fluido adequa-
do, sistema de tratamento ou similar. Em uma modalidade, a presente des-
cricdo & adaptada para uso com uma maquina de dialise para detectar a
desconexdo de acesso a medida que o sangue flui entre o paciente e a ma-
quina de dialise ao longo de um circuito de sangue durante o tratamento,
incluindo, por exemplo, hemodialise, hemofiltracdo e hemodiafiltragao.

A presente descrigao pode incluir qualquer maquina de dialise
adequada para tais finalidades. Um exemplo de uma maquina de hemodiali-
se da presente descrigdo € descrito na Patente U.S. N° 6.143.181 aqui in-
corporada por referéncia. Em uma modalidade, a maquina de dialise 190
compreende um chassi mdvel 192 e ela tem no lado frontal da mesma 194
um mecanismo comum 196 para conectar a tubulagao ou similar pela qual
um paciente pode ser conectado na maquina de didlise como mostrado na
figura 4B. Uma tela sensivel ao toque plana 197, que pode mostrar varios
pardmetros operacionais, € provida com simbolos e campos para ajuste da
maquina de didlise. A tela sensivel ao toque 197 pode ser ajustada vertical-
mente e pode ser universalmente articulada em relagdo ao chassi 192 da
maquina de dialise 190 é pode ser fixada na posigao ajustada desejada.

Em uma modalidade, a maquina de dialise 190 inclui um chassi
192 tendo um ou mais conectores para conectar um paciente na maquina de
dialise via um circuito de sangue permitindo que o sangue flua entre o paci-
ente e a maquina de dialise durante a terapia de diadlise, onde um ou mais
contatos elétricos &€ conectado no circuito de sangue em comunicagéo de
fluido com o sangue permitindo a detecgdo de uma mudanga no valor elétri-

co em resposta a desconexao de acesso a medida que o sangue flui através
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do circuito de sangue tendo um sinal elétrico passando nele.

Em uma modalidade, a maquina de dialise 190 pode ser projeta-
da para acomodar um ou mais dos dispositivos de acoplamento de contato
elétrico, tal como um par de dispositivos de acoplamento, usados para de-
tectar a desconexdo de acesso como mostrado na figura 4B. Por exemplo,
um ou mais dispositivos de acoplamento 198 podem ser presos no painel
frontal 194 da maquina de dialise 190. Isso pode ser feito em qualquer ma-
neira adequada. Em uma modalidade, uma porgdo de haste do dispositivo
de acoplamento € montada de maneira a poder ser inserida atraves de um
ajuste rosqueado, ajuste por atrito ou similar, como previamente discutido.
Isso conecta o paciente na maquina de didlise 190 via um conjunto de tubu-
lagdo de sangue 202. O conjunto de tubulagé&o de sangue inclui uma primei-
ra linha de sangue 204 e uma segunda linha de sangue 206. Em uma moda-
lidade, a primeira linha de sangue 204 & conectada no paciente via uma agu-
Iha arterial 208 ou similar através da qual o sangue pode fluir do paciente
200 para a maquina de dialise 190. A segunda linha de sangue 206 € entdo
conectada no paciente 200 via uma agulha venosa 210 ou similar através da
qual o fluido flui da maquina de dialise para o paciente para definir um circui-
to de sangue.

Alternativamente, a primeira linha de sangue e a segunda linha
de sangue podem ser acopladas na agulha venosa e na agulha arterial, res-
pectivamente. As linhas de sangue sao feitas de qualquer material de quali-
dade médica adequado. A desconexado de acesso, tal como desalojamento
de uma agulha arterial e/ou uma agulha venosa pode ser detectada como
previamente discutido. Alternativamente, o dispositivo de acoplamento pode
ser preso no conjunto de tubulagdo de sangue que € entdao preso na maqui-
na de dialise em qualquer maneira adequada.

CENTROS DE TRATAMENTO DE DIALISE

Como previamente discutido, a presente descricdo pode ser u-

sada durante a terapia da didlise conduzida em casa € em centros de trata-
mento de didlise. Os centros de tratamento de dialise podem proporcionar

terapia de dialise para uma série de pacientes. Os centros de tratamento
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incluem uma série de maquinas de dialise para acomodar demandas de pa-
ciente. As sessdes de terapia nos centros de tratamento de diadlise podem
ser executadas vinte e quatro horas por dia, sete dias por semana depen-
dendo do local e da demanda de paciente para uso.

Em uma modalidade, os centros de tratamento de didlise sdo
providos com a capacidade para detectar a desconexdo de acesso durante a
terapia da didliconforme-se uma modalidade da presente descri¢gao. Por e-
xemplo, uma ou mais das maquinas de dialise podem ser adaptadas para
uso com um dispositivo de acoplamento de contato elétrico junto com os ou-
tros componentes necessarios para detectar a desconexdo de acesso como
previamente discutido.

Em uma modalidade, o dispositivo de acoplamento de contato
elétrico pode ser diretamente preso em uma ou mais das maquinas de diali-
se do centro de tratamento de dialise. Deve ser verificado que os aparelhos,
dispositivos, métodos e/ou sistemas conforme uma modalidade da presente
descricdo podem ser aplicados para uso durante a terapia da dialise admi-
nistrada em um ou mais pacientes no centro de tratamento de dialise em
qualquer maneira adequada. Em uma modalidade, o centro de tratamento
pode ter uma ou mais estagdes de paciente nas quais a terapia da dialise
pode ser executada em um ou mais pacientes, cada um acoplado em uma
maquina de diadlise respectiva. Qualquer terapia no centro adequada pode
ser executada incluindo, por exemplo, hemodialise, hemofiltragado e hemo-
diafiltragdo e combinagdes desses. Como usado aqui, o termo "estagao do
paciente” ou outros termos similares significam qualquer area adequada-
mente definida do centro de tratamento de dialise dedicada para uso durante
a terapia da dialise. A estagao do paciente pode incluir qualquer numero e
tipo de equipamento adequado necessario para administrar a terapia da dia-
lise.

Em uma modalidade, o centro de tratamento de dialise inclui um
nimero de estagdes de paciente, cada uma na qual a terapia da dialise pode
ser administrada em um ou mais pacientes € uma ou mais maquinas de dia-

lise localizadas em uma estagdo de paciente respectiva. Uma ou mais das
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maquinas de didlise podem incluir um chassi tendo um ou mais conectores
para conectar um paciente na maquina de didlise via um circuito de sangue
permitindo que o sangue flua entre o paciente e a maquina de dialise duran-
te a terapia da dialise onde um par de contatos elétricos é conectado no cir-
cuito de sangue em comunicagao de fluido com o sangue permitindo a de-
tecgdo de uma mudanga no valor elétrico em resposta a desconexdo de a-
cesso quando o sangue flui através do circuito de sangue tendo um sinal
elétrico passando nele.

Como previamente discutido, as capacidades de detecgao da
desconexao de acesso da presente descrigdo podem ser utilizadas para
monitorar € controlar uma terapia de didlise segura e eficaz. Com o desalo-
jamento de um dispositivo de acesso, tal como uma agulha, do paciente, as
capacidades de medigdo condutivas diretas da presente descricdo podem
ser usadas para prover um sinal indicativo do desalojamento que pode ser
também processado para finalidades de controle e/ou monitoragédo. Em uma
modalidade, o sinal pode ser também processado para terminar automati-
camente a terapia da diadlise para minimizar a perda do sangue devido ao
desalojamento como previamente discutido. Além do que, o sinal pode ser
processado para ativar um alarme que pode alertar o paciente e/ou equipe
médica para a condicdo de desalojamento para garantir que medidas res-
ponsivas sejam adotadas. Deve ser verificado que a presente descrigao po-
de ser modificada em uma variedade de maneiras adequadas para facilitar a
administragdo segura e eficaz da terapia médica, incluindo terapia da didlise.

Os requerentes verificaram que as capacidades de medigao
condutivas diretas do aparelho da presente descricdo podem detectar imedi-
atamente a perda de sangue ou similar devido a desconexao do acesso, tal
como desalojamento da agulha, com alta sensibilidade e seletividade, tal que
medidas responsivas podem ser adotadas para minimizar a perda de sangue
devida ao mesmo. A capacidade de agir de maneira responsiva e rapida pa-
ra minimizar a perda do sangue com sua detecgao é particularmente impor-
tante com relagcdo ao desalojamento da agulha durante a hemodialise. Se

nao detectado e respondido imediatamente, a quantidade de perda do san-
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gue pode ser significativa. Em uma modalidade, a presente descri¢éo € ca-
paz de adotar medidas ativas ou responsivas, para minimizar a perda do
sangue (isto &, desligar a bomba de sangue, ativar a bragadeira da linha ve-
nosa ou similar) dentro de aproximadamente trés segundos ou menos, por
exemplo, dentro de aproximadamente dois a aproximadamente trés segun-
dos, com a deteccao imediata do desalojamento da agulha. '

Além disso, o controlador pode ser utilizado para monitorar e/ou
controlar um ou mais parametros de tratamento durante a hemodialise. Es-
ses parametros podem incluir, por exemplo, a detec¢do do sangue devido a
perda de sangue com o desalojamento da agulha, a mudanga no fluxo do
sangue, a detecgédo de bolhas de ar na linha arterial, a detec¢gao do movi-
mento do sensor durante o tratamento, a detecgao e/ou monitoragdo da con-
tinuidade elétrica do sensor ou outros pardmetros de tratamento similares.
Em uma modalidade, o controlador inclui um mostrador (ndo-mostrado) para
monitorar um ou mais dos parametros.

Como usado aqui "provedor de cuidado médico” ou outros ter-
mos similares incluindo, por exemplo, "pessoal de cuidado médico" significa
um individuo ou individuos que sao licenciados, treinados, experientes e/ou
de outra forma qualificados medicinalmente para praticar e/ou administrar
procedimentos meédicos incluindo, por exemplo, terapia da dialise, em um
paciente. Exemplos de um provedor de cuidado médico incluem um doutor,
um médico, uma enfermeira registrada ou outro pessoal de cuidado médico
similar.

Como usado aqui "provedor de cuidado ndo-médico” ou outros
termos similares incluindo, por exemplo, "pessoal de cuidado nao-médico"
significa um individuo ou individuos que n&o sao geralmente reconhecidos
como provedores de cuidado médico tipicos, tais como doutores, médicos,
enfermeiras registradas ou similares. Exemplos de provedores de cuidado
nao-médico incluem pacientes, membros da familia, amigos ou outros indivi-
duos similares.

Como usado aqui "instalagdo médica” ou outros termos similares

incluindo, por exemplo, "ambiente médico" significa uma instalagdo ou centro
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onde procedimentos meédicos ou terapias, incluindo terapias de dialise, sao
tipicamente executados sob o cuidado de pessoal de cuidado médico. E-
xemplos de instalagBes médicas incluem hospitais, instalagdes de tratamen-
to médico, tal como instalagdes de tratamento de dialise, centros de trata-
mento de diadlise, centros de hemodidlise ou similares.

Como usado aqui "instalagdo nao médica" ou outros termos si-
milares incluindo, por exemplo, "ambiente ndo-médico" significa uma instala-
¢ao, centro, ambiente e/ou mediagdes que ndo €& reconhecido como uma
instalagdo meédica tipica, tal como um hospital ou similar. Exemplos de am-
bientes ndo-médicos incluem uma casa, uma residéncia ou similares.

Deve ser verificado que o sinal de saida do eletrodo pode ser
combinado com outros métodos de deteccdo de perda de sangue menos
sensiveis, tais como medigdes de pressao venosa, pressdo do sangue sis-
témico, similares ou combinagdes desses para melhorar a especificidade
para o desalojamento da agulha.

POLIMERO CONDUTOR

A presente descrigdo proporciona materiais de polimero condu-

tor e dispositivos, aparelhos, sistemas e métodos que utilizam o mesmo. O
material do polimero condutor pode ser utilizado em um numero de aplica-
coes diferentes, tal como para monitorar a terapia do paciente. Por exemplo,
os materiais do polimero condutor podem ser utilizados para monitorar as
condigdes de acesso do paciente como discutido acima e como também de-
talhado abaixo. Outros tipos de aplicagbes de monitoragédo incluem, por e-
xemplo, monitorar a mistura ou composigao da solugdo como descrito em
mais detalhes abaixo. A presente descrigdo considera monitorar uma ou
uma combinagdo de mudangas de condigdo associadas com a terapia do
paciente, tal como monitorar as condigdes de acesso do paciente e condi-
goes de mistura da solugdo, sozinhas ou em combinagéo.

Em uma modalidade, o material do polimero condutor inclui uma
matriz de polimero e um componente condutor que é incorporado na matriz
do polimero. Alternativamente, o material do polimero condutor, em uma

modalidade, inclui um componente de polimero condutor sem um compo-
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nente condutor separado, tal como ago inoxidavel. Deve ser verificado que o
material do polimero condutor pode ser feito de quaisquer tipos adequados e
quantidades de materiais € em qualquer maneira adequada.

Como discutido acima, o polimero condutor pode incluir uma
matriz de polimero e um componente condutor incorporado na matriz. A ma-
triz do polimero pode incluir uma variedade de materiais diferentes com base
em polimero que s3o adequados para uso em uma variedade de aplicagoes,
particularmente incluindo aplicagdes médicas, tal como terapia da dialise.
Em uma modalidade, a matriz do polimero inclui cloreto de polivinila, estire-
no butadieno acrilonitrila, policarbonato, acrilico, um copolimero de ciclo ole-
fina, uma mistura de copolimero de ciclo olefina, um polietileno com base em
metaloceno, materiais poliméricos similares e combina¢gdes adequadas dos
mesmos.

O componente condutor pode incluir qualquer material adequado
ou combinagdo de materiais que tém propriedades condutivas aplicaveis
para um numero de aplicagdes diferentes incluindo, por exemplo, detectar a
desconexao de acesso do paciente durante a terapia médica como previa-
mente discutido, monitorar a mistura ou composi¢ido dos componentes da
solugdo para formar uma solugdo misturada e/ou outras aplicagées simila-
res. De preferéncia, o componente condutor inclui ago inoxidavel, enchimen-
tos, negro de fumo, fibras dos mesmos e/ou similares.

O componente condutor pode ser dimensionado e formado em
qualquer maneira adequada tal que ele pode ser prontamente incorporado
na matriz do polimero. Por exemplo, o componente condutor pode incluir
fibras condutoras feitas de qualquer material adequado, tais como ago inoxi-
davel, um material carbonado e/ou similares. As fibras, em uma modalidade,
tém uma razado de aspectos que varia de aproximadamente 2:1 a aproxima-
damente 30:1.

O material de polimero condutor pode incluir qualquer quantida-
de adequada da matriz de polimero condutor e do componente condutor.
Isso pode variar dependendo da aplicagdo do material de polimero condutor.

Em uma modalidade, o componente condutor inclui mais do que aproxima-
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damente 10% em peso do material de polimero condutor. De preferéncia, o
componente condutor varia de aproximadamente 10% a aproximadamente
50% em peso do material de polimero condutor. Deve ser verificado que
mais do que aproximadamente 50% em peso do componente condutor pode
ser utilizado, porém pode prover minimo, se algum, aumento no desempe-
nho do material de polimero condutor dependendo da aplicagdo. De prefe-
réncia, o componente condutor é uniformemente disperso por toda a matriz
de polimero.

Como previamente discutido, o material de polimero condutor,
em uma modalidade, € composto de um componente de polimero condutor.
Esse tipo de componente tem propriedades suficientes de condutividade elé-
trica tal que um componente condutor adicional, tal como ago inoxidavel, ndo
é necessario. Exemplos de componentes de material de polimero condutor
incluem polianilina, polipirrol, politiofenos, polietilenodioxitiofeno, poli(p-
fenileno vinileno), similares e misturas dos mesmos.

Como previamente discutido, o material do polimero condutor
pode ser feito em qualquer maneira adequada. Em geral, o componente
condutor é misturado com o componente de polimero sob condi¢cdoes de pro-
cessamento adequadas incluindo temperatura e pressao, por exemplo, para
formar uma matriz de polimero com o componente condutor incorporado ne-
la. A mistura deve acontecer acima de um periodo adequado de tempo e
com uma quantidade suficiente de forca, tal que o componente condutor seja
uniformemente distribuido por toda a matriz de polimero.

A matriz de polimero incorporada com um componente condutor
€ entao modelada e formada em um produto final em qualquer maneira ade-
quada. Por exemplo, a matriz do polimero incorporada com o componente
condutor pode ser formada em uma parte de pega Unica através de um pro-
cesso de moldagem a injegdo, processo de extrusdo ou similar sob condi-
coes de processamento adequadas. Dessa maneira, o material do polimero
condutor pode ser facilmente fabricado com técnicas de fabricagao, tal como
moldagem a injecao e extrusado. Isso pode eficazmente prover uma econo-

mia de custo para o processo de fabricacdo que pode ser inevitavelmente
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passada adiante para o consumidor.

O material do polimero condutor pode ser formado em qualquer
forma adequada e tamanho dependendo da aplicagédo. Em uma modalidade,
o material do polimero condutor é formado em um eletrodo ou outro contato
elétrico similar que pode ser utilizado para uma série de aplicagdes diferen-
tes, incluindo, por exemplo, monitorar as condigbes de acesso do pacienté
e/ou monitorar a mistura ou composicao da solugdo como discutido acima e
descrito abaixo em mais detalhes. O eletrodo do polimero condutor pode ter
uma variedade de configuragbes diferentes e adequadas dependendo da
aplicagdo. Por exemplo, o eletrodo do polimero condutor pode ser feito em
um acoplador que pode ser usado para unir a tubulagado para formar uma
junta de tubulagado como descrito abaixo.

Como mostrado nas figuras 5A e 5B, o acoplador do polimero
condutor tem uma forma geralmente cilindrica. Com essa configuragdo, o
polimero condutor pode ser prontamente preso em um tubo através do qual
o fluido flui, assim formando uma junta de tubulagao.

Como mastrado na figura 5A, o acoplador 220 tem um elemento
222 que estende-se de uma superficie interna 224 do eletrodo do acoplador
220. O elemento 222 age como uma parada para o tubo 226 que esta preso
no eletrodo tal que um comprimento desejado da junta de tubulagéo 228 po-
de ser preestabelecido. O acoplador 220 como mostrado na figura 5A, em
uma modalidade, é feito via um processo de moldagem a injecéao.

Como mostrado na figura 5A, um primeiro elemento de tubo 230
€ preso em uma primeira extremidade 232 do acoplador 220 e posicionado
ou parado por uma primeira extremidade 234 do elemento 222. Um segundo
elemento de tubo 236 € preso em uma segunda extremidade 238 do acopla-
dor 220 e parado ou posicionado por uma segunda extremidade 240 do ele-
mento 222. Isso forma uma junta de tubulagdo 228, tal como uma junta de
tubulagdo que é integrada dentro de um circuito de sangue e utilizada duran-
te a terapia da dialise como descrito no presente pedido.

Como mostrado na figura 5B, o acoplador 242 é formado sem

um elemento que permite que o comprimento da junta de tubulagcdo seja
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preestabelecido como discutido acima. Sob esse aspecto, o comprimento da
junta da tubulagdo pode ser ajustado dessa maneira dependendo da aplica-
¢do. Além do que, o acoplador 242 como mostradc na figura 5B pode ser
feito via um processo de extrusdo ao invés de um processo de moldagem a
injecdo. Isso pode proporcionar uma economia de custo adicional com rela-
¢do a fabricagdo do acoplador quando comparado com um processo de
moldagem a injegdo como discutido acima. Como mostrado na figura 5B, um

primeiro elemento de tubo 244 & preso em uma primeira extremidade 246 do

acoplador 242 e um segundo elemento de tubo 248 € preso na segunda ex-

tremidade 250 do acoplador 242, dessa maneira formando a junta da tubula-
¢ao 252.

O elemento de tubo pode ser preso no acoplador do polimero
condutor em qualquer maneira adequada. Por exemplo, o material do poli-
mero condutor pode ser unido por solvente, vedado com calor, soldado a
laser, vedado com radiofrequéncia ou similar na tubulagéo.

A tubulagdo pode ser feita de qualquer material adequado de-
pendendo da aplicagdo. Por exemplo, a tubulagcdo pode ser feita de cloreto
de polivinila ("PVC"). De preferéncia, a tubulagao de PVC é presa em um
material de polimero condutor que é feito com uma matriz de polimero com-
posta de estireno butadieno acrilonitrila ("ABS") onde o material condutor
com base em ABS é unido com solvente na tubulagdo de PVC.

Entretanto, a tubulagdo pode ser feita de uma variedade de ma-
teriais diferentes dependendo da aplicagdo. Em uma modalidade, a tubula-
¢do inclui um material diferente de PVC, tal como polimeros de polietileno
com base em metaloceno, copolimeros de ciclo olefina, misturas de copoli-
mero de ciclo olefina e assim por diante. Os materiais diferentes de PVC po-
dem incluir qualquer tipo adequado e quantidade de constituintes. Polimeros
de polietileno com base em metaloceno e assim por diante ilustrativos da
presente descrigdo podem ser encontrados, por exemplo, na Patente U.S.
N° 6.372.848, cuja descricao € aqui incorporada por referéncia. Esses tipos
de polimeros diferentes de PVC podem incluir uma mistura de polimero que

tem um primeiro copolimero de etileno e a-olefina obtido usando um catali-
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sador de local Unico presente em uma quantidade em peso de aproximada-
mente 0% a aproximadamente 99% em peso da mistura e tendo um indice
de fluxo de substancia derretida de fracionaria, tal como aproximadamente
0,1 g/10 min a aproximadamente 5 g/10 min, um segundo copolimero de
etileno e a-olefina obtido usando um catalisador de local Unico e estando
presente em uma quantidade em peso da mistura de aproximadamente 0%
a aproximadamente 99% e tendo um indice de fluxo de substancia derretida
maior do que aproximadamente 5 g/10 min a aproximadamente 20 g/10 min
e um terceiro copolimero de etileno e a-olefina obtido usando um catalisador
de local unico e estando presente em uma quantidade em peso da mistura
de aproximadamente 0% a aproximadamente 99% e tendo um indice de flu-
xo de substancia derretida maior do que aproximadamente 20 g/10 min. Em
uma modalidade, o copolimero de a-olefina tem uma distribuicao de peso
molecular menor do que aproximadamente 3.

Copolimeros de ciclo olefina e misturas desses ilustrativos da
presente descricdo podem ser encontrados, por exemplo, na Patente U.S.
6.255.396, a descri¢cao da qual € aqui incorporada por referéncia. Esses ti-
pos de polimeros diferentes do PVC podem incluir como um componente,
homopolimeros ou copolimeros de olefinas ciclicas ou hidrocarbonetos poli-
ciclicos em ponte. Por exemplo, a composi¢ao de polimero inclui um primei-
ro componente obtido pela copolimeriza¢ao de um monémero de norbomeno
e um mondmero de etileno onde o primeiro componente esta em uma quan-
tidade de aproximadamente 1-99% em peso da composi¢cdo € um segundo
componente de um copolimero de etileno e o-olefina que tem seis carbonos
onde o segundo componente fica em uma quantidade de aproximadamente
99% a aproximadamente 1% em peso da composi¢gao. Em uma modalidade,
a composigao do polimero pode incluir um componente adicional, tal como
um segundo homopolimero ou copolimero de uma olefina ciclica ou um hi-
drocarboneto policiclico em ponte.

A tubulacdo com base diferente de PVC e o acoplador condutor
com base diferente de PVC podem ser unidos em qualquer maneira ade-

guada para formar uma junta de tubula¢gdo. Em uma modalidade, a tubula-
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¢ao com base diferente de PVC e o acoplador sdo unidos via ligagao por
solvente, tal como descrito nas Patentes U.S. N® 6.255.396 e 6.372.848.
Como usado aqui, o termo ligagao por solvente ou outros termos similares
significa que a tubulagcé&o pode ser exposta a um solvente para derreter, dis-
solver ou dilatar a tubulagdo e a seguir ser presa em um outro componente
polimérico para formar uma ligagdo permanente. Solventes adequados tipi-
camente incluem esses tendo um parametro de solubilidade menor do que
aproximadamente 20 (Mpa)1/2. Solventes adequados podem também ter um
peso molecular menor do que aproximadamente 200 g/mole. O solvente po-
de incluir, por exemplo, hidrocarbonetos alifaticos, hidrocarbonetos aromati-
cos e misturas desses. Como usado aqui, os termos hidrocarboneto alifatico
e hidrocarboneto aromatico sdo compostos contendo somente carbono e
atomos de hidrogénio.

Hidrocarbonetos alifaticos adequados podem incluir hexano
substituido e ndo-substituido, heptano, ciclo-hexano, ciclo-heptano, decalina
e assim por diante. Hidrocarbonetos aromaticos adequados podem incluir
solventes de hidrocarboneto aromatico substituido ou nao-substituido, tais
como xileno, tetralina, tolueno, cumeno e assim por diante. Substituintes de
hidrocarboneto adequados podem incluir substituintes alifaticos que tém de
1-12 carbonos e incluem propila, etila, butila, hexila, butila terciaria, isobuitila,
similares e combinagdes desses.

Como previamente discutido, o polimero condutor da presente
descrigado pode ser construido e disposto em uma variedade de configura-
¢oes diferentes, tal como um acoplador de polimero condutor como mostra-
do nas figuras 5A e 5B e discutido acima. Um outro exemplo inclui um tubo
de comunicagido do dialisador que é feito do polimero condutor de acordo
com uma modalidade. Com referéncia a figura 6, um dialisador 253 ¢ ilustra-
do de forma geral. O dialisador 253 inclui um elemento de corpo 254 que
inclui geralmente um involucro 256. O invélucro 256 inclui uma segao de nu-
cleo, bem como dois elementos de campanula 260 localizados em cada ex-
tremidade do dialisador. Localizado dentro do nucleo esta um feixe de fibra

258. O dialisador também inclui uma entrada de dialisado 262 e uma saida
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de dialisado 264.

Localizado em uma primeira extremidade 266 do dialisador 253
estd uma entrada de fluido 268 e em uma segunda extremidade 270 esta
uma saida de fluido 272 definida por um tubo de comunicagao da entrada de
fluido 274 e um tubo de comunicagado da saida de fluido 276, respectivamen-
te. O dialisador 253 & conectado em um circuito de sangue de dialise em
qualquer maneira adequada. Em uma modalidade, os tubos de comunicagéao
de entrada 274 e de saida 276 sdo feitos do material de polimero condutor
da presente descricdo como discutido acima. Os tubos de comunicagio de
entrada 274 e de saida 276 podem ser conectados em um controlador 278,
tal que os tubos de comunicagao do polimero condutor podem ser utilizados
para monitorar as condi¢gbes de acesso do paciente como previamente dis-
cutido.

Uma variedade de projetos diferentes de dialisador e de tubo de
comunicagdo pode ser utilizada. Por exemplo, a Patente U.S. N° 6.623.638 e
a Publicacao de Patente U.S. N° 2003/0075498 proporcionam um numero de
exemplos diferentes ilustrativos da presente descrigdo. As revelagdes da
Patente U.S. N° 6.623.638 e Publicacdo de Patente U.S. N° 2003/0075498
sao aqui incorporadas por referéncia.

O polimero condutor da presente descricdo pode ser utilizado
em qualquer maneira adequada e em uma variedade de dispositivos diferen-
tes, aparelhos, sistemas e aplicagdes deles. Por exemplo, o polimero condu-
tor pode ser utilizado para detectar uma mudanga na impedéancia em respos-
ta ao desalojamento de um dispositivo de acesso, para detectar uma mu-
danca na condutividade em resposta a uma mudang¢a na composi¢ao da so-
lugdo e/ou outras aplicagdes adequadas.

Em uma modalidade, o polimero condutor € parte de um conjun-
to de sensor ou aparelho que pode ser utilizado, por exemplo, para monitorar
aplicagdes de dialise como discutido no presente pedido. O aparelho sensor
da presente descri¢do pode incluir um numero de configuragdes e projetos
diferentes. Dois exemplos de tais projetos ilustrativos da presente descrigéo

sdo descritos abaixo nas figuras 7A e 7B.
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Na figura 7A, a junta da tubulagdo 284 que inclui o eletrodo do
polimero condutor 286 preso em um elemento de tubo 288 como descrito
acima, por exemplo, € posicionada no lugar por um dispositivo de sujei¢cao
290 ou suporte para finalidades de capacidades de deteccdo associadas
com o aparelho sensor 291 em uma modalidade. Em geral, o suporte 290,
como mostrado na figura 7A, tem um desenho de cubo. Mais especificamen-
te, o suporte 290 inclui um elemento de base 292 sobre o qual a junta da
tubulacdo 284 pode ser colocada. O elemento de base 292 inclui uma pri-
meira porgao 294 que é feita de um plastico ou outro material adequado. A
primeira por¢ao 294 define uma superficie externa 296 do elemento de base
292. Ao longo da superficie externa 296, a primeira porgdo 294 inclui duas
aberturas que sdo separadas como mostrado na figura 7A. A primeira aber-
tura 298 esta localizada em uma primeira borda 300 da primeira porgao da
base e a segunda abertura 302 esta localizada em uma segunda borda 304
da primeira por¢do da base. As aberturas podem ser configuradas em qual-
quer maneira adequada e ser utilizadas para finalidades de montagem.

A segunda porgao do elemento de base inclui uma porgéo con-
dutora 306, como mostrado na figura 7A. Em uma modalidade, a porgao
condutora 306 inclui uma parte de pega Unica 308 que é feita de qualquer
material condutor adequado, tal como ago inoxidavel e/ou similares. Como
mostrado na figura 7A, o polimero condutor da junta da tubulagéo € colocado
contra uma borda curvada 310 da segunda porgdo que se forma substanci-
almente em uma superficie externa 312 do eletrodo de polimero condutor
286. O eletrodo é substancialmente de forma cilindrica.

O suporte 290 também inclui um elemento de brago 314 que é
articuladamente preso no elemento de base 292, como mostrado na figura
7A. O elemento de bragco 314 inclui uma regido geralmente curvada tal que o
brago 314 pode ser posicionado sobre a junta da tubulagdo 284 permitindo
que ela substancialmente conforme-se com a superficie geralmente cilindri-
ca da junta do tubo e dessa maneira também prendendo a junta da tubula-
¢ao 284 no lugar.

Uma outra configuragdo de um projeto de cubo ilustrativo do a-
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parelho sensor da presente descricdo € mostrada na figura 7B. Em geral,
esse projeto proporciona um suporte similar a uma caixa 316 que circunda a
junta da tubulagdo 318 onde a junta da tubulagao inclui o eletrodo de polime-
ro condutor 320 na forma de um acoplador que é preso no elemento de tubo
322 como discutido acima. O suporte 316 inclui um elemento de base 324. O
elemento de base 324 inclui por¢des laterais 326, uma porgao inferior 328 e
uma abertura 330 em uma porgao superior 332. Como mostrado na figura
7B, o aparelho sensor 334 inclui um elemento condutor 336 que fica contido
no elemento de base 324. O elemento condutor 336 pode ser feito de qual-
quer material adequado como descrito acima. O elemento condutor 336 in-
clui uma superficie em formato anular 338 contra a qual a junta da tubulagao
318 pode ser colocada. O aparelho sensor 334 também inclui uma tampa
340 que é articuladamente presa no elemento de base 324. A tampa 340
tem um elemento 342 que encosta contra uma porgao da junta da tubulagéo
em uma posi¢ao fechada. Isso prende a junta da tubulagdo no lugar para
uso.

Como previamente discutido, o aparelho sensor do presente pe-
dido pode ser usado em uma série de aplicacées adequadas. Por exemplo,
o aparelho sensor pode ser adequadamente acoplado em um circuito de
sangue e usado com finalidades de detecgdo da desconexido de um disposi-
tivo de acesso como descrito no presente pedido. Uma outra aplicag&o inclui
a monitoragdo da composigdo da solugdo como descrito em mais detalhes
abaixo. Sob esse aspecto, o aparelho sensor como mostrado nas figuras 7A
e 7B pode ser usado em combinagdo com ou no lugar dos dispositivos de
acoplamento elétrico como ilustrado nas figuras 2A-2E e também descrito
acima. Dessa maneira, a presente descricdo pode ser utilizada para monito-
rar uma ou uma combinag¢ao de condigbes, tais como acesso do paciente e
mistura da solugao, durante o uso. Como aplicado, o aparelho sensor pode
ser conectado em um controlador ou outro dispositivo similar com finalidades
de detecgdo. O controlador pode incluir um ou um nidmero de dispositivos
diferentes que ficam em contato elétrico com o aparelho sensor em qualquer

maneira adequada.
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Em uma outra modalidade, o aparelho sensor pode incluir uma
parte de pecga Unica que ¢é feita do material de polimero condutor. A parte de
peca Unica pode ser feita em qualquer maneira adequada tal como atraves
da moldagem a injegdo como descrito acima. Um numero de formas e tama-
nhos adequados e diferentes pode ser formado. Um tal exemplo ilustrativo
da presente descricdo de um eletrodo condutor de parte de pega uUnica 344 &
mostrado nas figuras 8A e 8B.

Em geral, o eletrodo do polimero condutor 344 & configurado
como um acoplador que pode unir a tubulagdo para formar uma junta da tu-
bulagado através da qual o fluido pode fluir como mostrado nas figuras 8A e
8B. O eletrodo do polimero condutor 344 inclui um elemento de base 346
gue tem uma abertura anular 348 estendida através dele. Um elemento de
tubo 350 pode ser preso nas extremidades 351 da abertura anular 348, tal
que a junta da tubulac¢do pode ser formada como descrito acima. O elemento
de base 346 inclui uma porgao de haste 352 que estende-se de uma porgao
de uma superficie 354 do elemento de base 346. Isso pode ser usado para
montar ou prender o eletrodo do polimero condutor 344 em um painel de
controle ou outro componente adequado, tal como uma maquina de hemodi-
alise como descrito acima. A porgédo de haste 352 define um canal em for-
mato anular 356 que termina da superficie 354 do elemento de base 346.
Dentro dos canais em formato anular, um canal em formato anular interno
360 & também provido que estende-se da superficie 354 da base 346, como
mostrado na figura 8B. A porcao de haste pode ser utilizada para prover um
caminho através do qual o eletrodo pode ficar em contato elétrico com um ou
mais outros dispositivos, tal como um controlador, em qualquer maneira a-
dequada. O elemento de base também inclui um elemento superior 362 que
estende-se de uma porgao da superficie 354 do elemento de base 346. O
elemento superior 362 pode ser usado para prender a por¢do de haste 352
do elemento de base 346 no lugar para uso e/ou para remover 0 eletrodo
depois do uso.

Como mostrado nas figuras 8A e 8B, o eletrodo do polimero

condutor 344 inclui um elemento 366 que estende-se de uma superficie in-
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terna da abertura anular 348. O elemento 366 age como uma parada contra
a qual a tubulagéo pode ser colocada para formar a junta da tubulagdo. O
elemento 366 tem uma forma geralmente cilindrica com uma abertura 368
através da qual o fluido pode fluir.

Como previamente discutido, o material do polimero condutor da
presente descri¢do pode ser utilizado em uma série de aplicagdes diferentes.
Em uma modalidade, o material do polimero condutor pode ser utilizado para
monitorar as condigdes de acesso do paciente, tal como para detectar a
desconexao de um dispositivo de acesso que é inserido em um paciente a-
través do qual o fluido flui durante a terapia médica. De preferéncia, a apli-
cagao da detecgao da desconexao € aplicada durante a terapia da dialise, tal
como durante a terapia da hemodialise.

Quando aplicado em aplicagdes de dialise, o polimero condutor
pode ser formado em um eletrodo e preso em um circuito de sangue da dia-
lise em qualquer maneira adequada. Como mostrado nas figuras 1A e 2A e
ainda descrito acima, pelo menos um dos sensores pode incluir um eletrodo
feito com o material de polimero condutor da presente descrigdo. Os senso-
res 22 e 24 ficam em contato elétrico com um controlador 29 e, assim, o ele-
trodo do polimero condutor pode ser utilizado para detecgdo, monitoragao e
finalidades de controle relacionadas com a terapia da diélise como descrito
acima. Como mostrado nas figuras 4A e 4B e descrito no presente pedido,
os sensores 198 podem ser presos diretamente na maquina de hemodialise
onde pelo menos um dos sensores inclui um eletrodo de polimero condutor
de acordo com uma modalidade da presente descricdo. O sensor do polime-
ro condutor pode ser configurado em qualquer maneira adequada, tal como
0 acoplador e o projeto de cubo (ver figuras 5A, 5B, 7A e 7B), o projeto da
parte de pecga unica (ver figuras 8A e 8B) e o projeto do tubo de comunica-
gao do dialisador (ver figuras 8A e 8B) como descrito acima. Deve ser verifi-
cado que a presente descrigdo considera o uso de um ou uma combinagao
de sensores diferentes para monitorar a terapia médica, tal como o acesso
do paciente e as condi¢goes de mistura da solugao.

Em uma modalidade, o material do polimero condutor da presen-
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te descricdo pode ser utilizado para monitorar a mistura das solugbes para
formar uma solugdo misturada, tal como uma solugdo misturada usada du-
rante a terapia médica. Um tipo de aplicagao ilustrativa da presente descri-
gao para tais finalidades de monitoragdo é durante a terapia da dialise, parti-
cularmente durante a dialise peritoneal. Em geral, o material do polimero
condutor pode ser formado em um eletrodo ou outro dispositivo de detec¢do
que pode detectar eficazmente as mudangas na condutividade associada
com uma solugdo de dialise que € administrada para o paciente durante a
dialise peritoneal.

A solugdo da dialise pode ser formada de um nimero de com-
ponentes de solugao que sao misturados para formar uma solugéo de dialise
misturada antes da administragdo. Os componentes da solugdo da dialise
podem ter niveis de pH variados, tal como variando de aproximadamente 1,8
a aproximadamente 9,2. Depois de misturado, o pH da solugdo de didlise
misturada deve ficar em um nivel fisiologicamente aceitavel, tal como vari-
ando de aproximadamente 6,8 a aproximadamente 7,5, antes do uso. O ni-
vel do pH pode ser monitorado em relagdo as mudangas no nivel de condu-
tividade da solugdo de dialise. Sob esse aspecto, o polimero condutor da
presente descricdo pode ser utilizado para detectar as mudangas no nivel de
condutividade e dessa maneira pode ser utilizado para determinar se os
componentes da solugdo sdo apropriadamente misturados para formar a
solucao de dialise misturada em um nivel de pH aceitavel antes do uso. Uma
descricdo geral da dialise peritoneal é provida abaixo e é ilustrativa da pre-
sente descrigao.

A dialise peritoneal utiliza uma solugao de dialise estéril, que é
infundida na cavidade peritoneal do paciente e em contato com a membrana
peritoneal do paciente. Residuos, toxinas e agua excessiva passam do fluxo
sanguineo do paciente através da membrana peritoneal e para dentro da
solugao de didlise. A transferéncia de residuos, toxinas e agua excessiva do
fluxo sanguineo para a solugao de dialise ocorre devido a difusdo e osmose
durante um periodo de permanéncia quando um agente osmético na solugao

de didlise cria um gradiente osmético através da membrana. A solu¢do gasta
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€& mais tarde drenada da cavidade peritoneal do paciente para remover os
residuos, toxinas e agua excessiva do paciente.

Existem varios tipos de terapias de dialise peritoneal, incluindo
dialise peritoneal ambulatorial continua ("CAPD") e dialise peritoneal auto-
matica. A CAPD é um tratamento de diadlise manual, no qual o paciente co-
necta o cateter a um saco de solucio de didlise nova e infunde manualmen-
te a solugao de didlise nova através do cateter ou outro dispositivo de aces-
so adequado e para dentro da cavidade peritoneal do paciente. O paciente
desconecta o cateter do saco da solugdo de didlise nova e permite que a
solugdo permanega dentro da cavidade para transferir agua, toxinas e agua
excessiva do fluxo sanguineo do paciente para a solugéo de dialise. Depois
de um periodo de permanéncia, o paciente drena a solugéo de didlise gasta
e entdo repete o procedimento de didlise manual. Conjuntos de tubulagdo
com conectores em "Y" para a solugao e sacos de dreno estdo disponiveis
que podem reduzir 0 nimero de conexdes que o paciente deve fazer. Os
conjuntos de tubulagdo podem incluir sacos pré-presos incluindo, por exem-
plo, um saco vazio e um saco cheio com a solugao de dialise.

Na CAPD, o paciente executa varios ciclos de drenagem, en-
chimento e permanéncia durante o dia, por exemplo, aproximadamente qua-
tro vezes por dia. Cada ciclo de tratamento, que inclui uma drenagem, en-
chimento e permanéncia, dura aproximadamente quatro horas.

A didlise peritoneal automatizada €& similar a dialise peritoneal
ambulatorial continua em que o tratamento de dialise inclui um ciclo de dre-
nagem, enchimento e permanéncia. Entretanto, uma maquina de didlise e-
Xecuta automaticamente trés ou mais ciclos do tratamento de dialise perito-
neal, tipicamente durante a noite enquanto o paciente dorme.

Com a dialise peritoneal automatizada, uma maquina de dialise
automatica conecta-se com fluidez em um cateter implantado. A maquina de
dialise automatica também conecta-se com fluidez em uma fonte ou saco da
solug¢do de didlise nova e em um dreno do fluido. A maquina de didlise bom-
beia a solugdo de didlise gasta da cavidade peritoneal, através do cateter,

para o dreno. A maquina de didlise entdo bombeia a solugédo de didlise nova



10

15

20

25

30

54

da fonte, através do cateter e para dentro da cavidade peritoneal do pacien-
te. A maquina automatica permite que a solugdo de didlise permanega den-
tro da cavidade de modo que a transferéncia de residuos, toxinas e agua
excessiva do fluxo sanguineo do paciente para a solugdo de didlise pode
acontecer. Um computador controla a maquina de didlise automatica, de
modo que o tratamento de dialise ocorre automaticamente quando o pacien-
te esta conectado na maquina de dialise, por exemplo, quando o paciente
dorme. Isto &, o sistema de dialise bombeia automatica e sequencialmente o
fluido para dentro da cavidade peritoneal, permite a permanéncia, bombeia o
fluido para fora da cavidade peritoneal e repete o procedimento.

Varios ciclos de drenagem, enchimento e permanéncia ocorre-
rao durante o tratamento. Também, o volume final de "ultimo enchimento” &
tipicamente usado no fim do tratamento da dialise automatizado, que perma-
nece na cavidade peritoneal do paciente quando o paciente desconecta-se
da maquina de didlise para o dia. A didlise peritoneal automatizada livra o
paciente de ter que executar manualmente as etapas de drenagem, perma-
néncia e enchimento durante o dia.

Em geral, a solugdo de dialise inclui um agente osmotico, tal
como dextrose ou outro constituinte adequado em qualquer quantidade ade-
quada, tal como de aproximadamente 1,5% a aproximadamente 4,25% em
peso. A solugdo de didlise também inclui um ou mais eletrélitos, tais como
sodio, calcio, potassio, cloreto de magnésio e/ou similares em qualquer
quantidade adequada. A solugio de dialise pode também incluir outros cons-
tituintes, tal como tampodes incluindo lactato e bicarbonato ou similares e ou-
tros constituintes, tal como estabilizadores. A solugdo de dialise pode ser
feita de multiplos componentes de solugdo que podem variar nas quantida-
des e tipos de seus constituintes e ter niveis de pH variados.

Uma variedade de tipos diferentes e adequados de solugdes de
dialise de multiplas partes pode ser utilizada. Por exemplo, uma solugao com
base em bicarbonato de multiplas partes pode ser encontrada no Pedido de
Patente U.S. 09/955.248, intitulado "Biochemically Balanced Peritoneal Di-

alysis Solutions”, depositado em 17 de setembro de 2001, a descrigdo do
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qual é incorporada aqui por referéncia. Um exemplo de uma solugao com
base em lactato de multiplas partes pode ser encontrado no Pedido de Pa-
tente U.S. N° 10/628.065, intitulado "Dialysis Solutions With Reduced Levels
Of Glucose Degradation Products", depositado em 25 de julho de 2003, a
descrigao do qual é aqui incorporada por referéncia.

Um outro exemplo de uma solugdo com base em bicarbonato
pode ser encontrado no Pedido de Patente U.S. N° 10/044.234, intitulado
"Bicarbonate-Based Solutions For Dialysis Therapies", depositado em 11 de
janeiro de 2002 e como também descrito na Patente U.S. N° 6.309.673, as
revelagoes da qual sdo aqui incorporadas por referéncia. A solugdo com ba-
se em bicarbonato pode ser feita de componentes de solugdo que tém con-
dicdes de pH variado, tal como sob condi¢gdes de pH moderado e extremo.
Em uma modalidade, os componentes da solugdo podem variar no pH de
entre aproximadamente 1,0 a aproximadamente 10,0. Depois de misturado,
o pH desejado da solugao misturada € um nivel aceitavel fisiologico, tal co-
mo entre aproximadamente 6,5 a aproximadamente 7,6 (isto &, perto do pH
do sangue).

Por exemplo, sob condi¢des de pH moderado, a solugdo com
base em bicarbonato pode ser formulada pela mistura de um concentrado de
bicarbonato com um pH que varia de aproximadamente 7,2 a aproximada-
mente 7,9, de preferéncia de aproximadamente 7,4 a aproximadamente 7,6
e um concentrado de eletrélito com um pH que varia de aproximadamente
3,0 a aproximadamente 5,0. Sob condigdes de pH extremo, por exemplo, o
concentrado de bicarbonato tem um pH que pode variar de aproximadamen-
te 8,6 a aproximadamente 9,5 € € misturado com um concentrado de eletroli-
to que tem um pH de aproximadamente 1,7 a aproximadamente 2,2. Uma
variedade de agentes basicos e/ou acidiferos adequados e diferentes pode
ser utilizada para ajustar o pH dos concentrados de bicarbonato e/ou eletroli-
to. Por exemplo, uma variedade de acidos inorgénicos e de bases pode ser
utilizada, tais como acido cloridrico, acido sulfurico, acido nitrico, brometo de
hidrogénio, iodeto de hidrogénio, hidroxido de soédio, similares ou combina-

¢Oes desses.
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Os componentes da solucéo, tais como o concentrado do eletré-
lito e o concentrado de dextrose, podem entdo ser misturados no saco da
solugdo e a seguir administrados como uma solugao misturada no paciente
durante a dialise peritoneal. Um exemplo ilustrado de um recipiente de multi-
plas cdmaras que separadamente contém componentes da solugdo de uma
solugdo de dialise de acordo com a modalidade da presente descricdo é
mostrado na figura 9.

Deve ser verificado que os componentes das solugdes de dialise
da presente descrigdo podem ficar alojados ou contidos em qualquer manei-
ra adequada tal que as solugdes de dialise podem ser eficazmente prepara-
das e administradas. Em uma modalidade, a presente descrigdo inclui uma
solucdo de dialise de multiplas partes na qual duas ou mais partes s&o for-
muladas e armazenadas separadamente e a seguir misturadas um pouco
antes do uso. Uma variedade de recipientes pode ser usada para alojar as
varias partes da solugido de didlise, tal como recipientes separados (isto €,
frascos ou sacos) que sdo conectados por um mecanismo de comunicagao
de fluido adequado.

Em uma modalidade, um recipiente ou saco de multiplas cama-
ras pode ser usado para alojar os componentes separados da solugao inclu-
indo, por exemplo, um concentrado de dextrose e um concentrado de tam-
pao. Em uma modalidade, os componentes separados sdo misturados den-
tro do saco de multiplas camaras antes do uso, tal como aplicado durante a
dialise peritoneal.

A figura 9 ilustra um recipiente adequado para armazenar, for-
mular, misturar e administrar uma solugéo de didlise, tal como durante a dia-
lise peritoneal ambulatorial continua, de acordo com uma modalidade da
presente descrigdo. O saco de multiplas camaras 380 tem uma primeira ca-
mara 382 e uma segunda cdmara 384. O interior do recipiente € dividido por
uma vedacgdo térmica 386 em duas cadmaras. Deve ser verificado que o reci-
piente pode ser dividido em camaras separadas por qualquer vedagao ade-
quada.

Em uma modalidade, o recipiente pode ser dividido em camaras
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separadas, tal como duas ou mais cadmaras, por uma vedacgado pelicular.
Com o uso de uma vedagao pelicular, um conector quebradigo ou outro tipo
adequado de conector nao seria necessario misturar os componentes da
solugao dentro do saco de multiplas camaras. Um exemplo de um saco de
solugao de multiplas camaras que inclui uma vedagao pelicular é descrito na
Patente U.S. N° 6.319.243, cuja descrigdo é aqui incorporada por referéncia.
Como mostrado na figura 10, um recipiente 388 inclui pelo menos trés cama-
ras 390, 392 e 394. As camaras 390, 392 e 394 s3do projetadas para o arma-
zenamento separado de liquidos e/ou solugdes, que podem ser misturados
dentro do recipiente para formar uma solu¢do misturada pronta para uso.
Deve ser verificado que mais ou menos do que trés camaras podem ser utili-
zadas.

As vedagOes descascadas 396 e 398 sao providas entre as ca-
maras 390, 392 e 394, respectivamente. Exemplos de vedacées que podem
ser descascadas podem ser encontrados no Pedido de Patente U.S. N°
08/033.233 depositado em 16 de marco de 1993, intitulado "Peelable Seal
And Container Having Same”, cuja descrigcdo € aqui incorporada por referén-
cia. As vedagbes que podem ser descascadas permitem a abertura seletiva
das camaras para permitir a mistura seletiva dos liquidos contidos nela.

O recipiente 388 pode também incluir orificios tubulares, tal co-
mo orificios tubulares 400, 402 e 404, como mostrado na figura 10. Os orifi-
cios tubulares sao montados no recipiente de modo a permitir a comunica-
¢ao de fluido com o recipiente e especificamente com as camaras 390, 392 e
394. Para esse fim, os orificios tubulares 400, 402 e 404 podem incluir uma
membrana que € perfurada, por exemplo, por uma canula ou uma ponta ou
um conjunto de administragdo para transferéncia dos conteddos do recipien-
te para o paciente. Deve ser verificado que mais ou menos do que trés orifi-
cios podem ser utilizados.

Como mostrado na figura 9, o recipiente de multiplas cadmaras
380 tem um conector quebradigo 406 para acoplar com vedagao a primeira
cadmara 382 na segunda cadmara 384 ao invés de uma vedagio que pode ser

descascada. Para misturar a solugéo dentro do saco de multiplas cdmaras
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380, o conector quebradico 406 € quebrado.

O primeiro recipiente ou camara 382 inclui dois tubos de orificio
408 de tamanhos e comprimentos adequados. Deve ser verificado que mais
ou menos do que dois tubos de orificio podem ser usados. Um dos tubos de
orificio, por exemplo, pode ser utilizado para adicionar outros constituintes
na primeira cdmara 382 durante a formulacdo da solucdo da presente des-
crigdo, se necessario. O tubo de orificio restante, por exemplo, pode ser utili-
zado para acoplar, de modo adaptavel, a primeira cadmara 382 no paciente
via a linha de administragdo do paciente (ndo-mostrada), ser usado para a-
dicionar outros constituintes adicionais ou similares. O segundo recipiente ou
camara 384 tem um tubo de orificio Unico 410 estendendo a partir dai. Em
uma modalidade, o tubo de orificio 410 é conectado na linha de administra-
¢ao de um paciente através da qual uma solugdo pode fluir para o paciente
depois que a solugdo € misturada como descrito abaixo.

Em uma modalidade, a transferéncia do produto dentro do saco
de multiplas camaras 380 pode ser iniciada da primeira camara 382 para a
segunda cadmara 384, tal que os componentes de cada camara podem ser
apropriadamente misturados para formar a solugao de dialise da presente
descrigdo. Em uma modalidade, um concentrado de dextrose 412 esta con-
tido na primeira camara 382 e um concentrado de tampao 414 esta contido
na segunda cdmara 384. Deve ser verificado que qualquer tipo adequado ou
numero de componentes da solugdo pode ser separado com um saco de
multiplas cadmaras e a seguir misturado para formar uma solugao misturada
antes da administragdo no paciente. Exemplos ilustrativos de solugdes de
didlise peritoneal incluem esses descritos no Pedido de Patente U.S. N®
09/955.298 e 10/628.065 e Patente U.S. N° 6.309.673 como descrito acima.

A primeira cdmara 382 &€ menor em volume do que a segunda
camara 384, tal que os componentes de cada cadmara podem ser apropria-
damente misturados uma vez que a transferéncia da primeira cdmara para a
segunda camara tenha ocorrido. Dessa maneira, o saco de multiplas cédma-
ras 380 pode alojar pelo menos duas partes de componente de solugao que

depois da mistura resultardo em uma solucdo de dialise pronta para uso. Um
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exemplo do recipiente de multiplas cdmaras é apresentado na Patente U.S.
N° 5.431.496, a descrigdo da qual é incorporada aqui por referéncia. O saco
de multiplas camaras pode ser feito de um material permeavel ao gas, tais
como polipropileno, cloreto de polivinila ou similares.

Deve ser verificado que o saco de muiltiplas camaras pode ser
fabricado de uma variedade de materiais diferentes e adequados e configu-
rado em um numero de maneiras adequadas tal que as solugdes de dialise
da presente descricdo podem ser eficazmente formuladas e administradas
no paciente durante a terapia médica em qualquer maneira adequada. Por
exemplo, a primeira cdmara pode ser de volume maior do que a segunda
camara e também adaptada tal que a solugao de dialise da presente descri-
gao pode ser criada de maneira rapida e eficaz e administrada no paciente.

Em uma modalidade, a solugdo de didlise esta contida e é admi-
nistrada a partir de um saco de solugcdo de multiplas cadmaras durante a dia-
lise peritoneal, tal como durante CAPD. O saco de solugdo pode incluir mul-
tiplas cdmaras que contém, cada uma, componentes separados da solugdo
de dialise antes da mistura como discutido acima. Isso pode ser necessario
para manter a separagao dos componentes da solugdo ndo-compativeis an-
tes da mistura com finalidades de estabilidade, esterilidade, eficacia ou simi-
lar associados com a solugéo de dialise antes do uso.

Em uma outra modalidade, os componentes da solucao podem
ser preparados e armazenados em recipientes separados e a seguir mistu-
rados via um dispositivo de mistura antes do uso, tal como aplicado durante
a dialise peritoneal automatizada. Como mostrado na figura 11, um primeiro
componente da solucao, tal como um concentrado de dextrose 416 e um
segundo componente da solugédo, tal como um concentrado de tamp&o 420,
sdo armazenados nos recipientes separados respectivos 422 e 424 ou sacos
que sao conectados com fluidez em um dispositivo de mistura 426 adeguado
para uso durante a dialise peritoneal automatica. Além do primeiro € do se-
gundo componentes, um primeiro saco 428 e ultimo saco 430, cheios com
uma solugdo adequada, podem também ser usados durante a terapia da

dialise como geralmente conhecido.
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Em uma modalidade, uma quantidade eficaz do primeiro compo-
nente da solugdo 416 e do segundo componente da solugdo 420 é puxada
de cada recipiente respectivo e para dentro de um saco aquecedor 432 onde
os componentes da solugdo (por exemplo, concentrados de dextrose e do
tampao) podem ser misturados e aquecidos antes da infusdo em um pacien-
te 434 durante a terapia da dialise. Como também mostrado na figura 11,
uma linha de dreno 436 € acoplada no dispositivo de mistura 426 da qual
fluidos de residuos podem ser removidos do paciente durante a terapia.

De acordo com uma modalidade da presente descrigao, o mate-
rial de polimero condutor pode ser usado como um sensor para monitorar a
composicdo da solugéo, tal como durante a didlise peritoneal. Por exemplo,
o sensor do polimero condutor 438 pode ser preso em um tubo 440 através
do qual a solugdo de didlise misturada flui para o paciente proveniente do
saco da solugdo de multiplas camaras 380 como mostrado na figura 9. O
sensor do polimero condutor 438 fica em contato elétrico com um controla-
dor 442 ou outro dispositivo similar, tal que uma mudanga na condutividade
da solugao de dialise misturada que é alimentada para o paciente pode ser
monitorada. Com base no nivel de condutividade, uma pessoa pode monito-
rar o nivel de pH da solugéo misturada para determinar se os componentes
da solugado (por exemplo, concentrado de dextrose e concentrado de tam-
pao) foram misturados apropriada e suficientemente para formar a solugdo
da dialise antes do uso. Se a solugdo da dialise nao esta apropriadamente
misturada, o nivel de condutividade existira acima ou abaixo de um nivel de
condutividade da linha de referéncia que € geralmente associado com um
nivel de pH desejado de uma solugdo de diadlise que esta pronta para uso.
Como previamente discutido, o pH desejado da solugado de didlise misturada
€ mantido em um nivel aceitavel fisiologico, tal como entre aproximadamente
6,5 a aproximadamente 7,6 antes do uso. Com base nessa informacgao, ajus-
tes podem ser feitos no processo tal que a quimica da solug¢ao da solugdo de
dialise € modificada para uso apropriado. Isso pode facilitar o uso seguro e
eficaz da solugédo durante o uso, tal como durante a terapia da dialise.

Como mostrado na figura 11, o sensor do polimero condutor 444
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da presente descrigdo pode ser aplicado durante a dialise peritoneal automa-
tica. Mais especificamente, o sensor do polimero condutor 444 da presente
descrigdo pode ser preso no elemento de tubo 446 através do qual uma so-
lugdo de dialise flui para o paciente. A solugdo de dialise € um produto da
mistura dos componentes de solugao que sdo armazenados em sacos de
solu¢éo separados como previamente discutido. O sensor do polimero con-
dutor 444 pode ser preso em um controlador 448 ou outro dispositivo similar
em contato elétrico tal que o nivel de condutividade e dessa maneira o nivel
de pH da solugdo que é administrada no paciente pode ser monitorado como
previamente discutido. Opcionalmente, pelo menos um sensor de polimero
condutor adicional 450 em uma modalidade pode também ser utilizado como
mostrado na figura 11. Sob esse aspecto, o sensor (ou sensores) adicional
pode ser utilizado para monitorar o nivel de condutividade dos componentes
da solucdo antes da mistura. Isso pode ser utilizado para avaliar se os com-
ponentes da solugdo sdo mantidos em niveis de pH desejados com base em
uma medig¢do de condutividade como discutido acima.

SISTEMA E METODO DE DESCONEXAO INDEPENDENTE

Com referéncia agora a figura 12, uma modalidade de um siste-
ma de desconexado de acesso independente 220 ¢ ilustrada. O sistema 220
inclui uma maquina de dialise 190, tal como a descrita acima em conjunto
com as figuras 4A e 4B. Por exemplo, a maquina 190 inclui um chassi 192 e
uma tela sensivel ao toque 197. A maquina 190 inclui um circuito de sangue
35 tendo uma linha venosa 26 e uma linha arterial 28 conectando na agultha
venosa 32 e agulha arterial 34, respectivamente, formando o acesso do pa-
ciente 36. A linha arterial 28 estende-se do acesso do paciente 36 para um
modulo detector 225, que € mostrado em mais detalhes abaixo em conjunto
com a figura 13. Em geral, o mddulo detector 225 inclui eletrodos que se
comunicam eletricamente com contatos 22 e 24 (figura 1A) providos com as
linhas venosa e arterial 26 e 28, respectivamente. Alternativamente, o médu-
lo detector 225 inclui dispositivos de acoplamento de producao de contato
venoso e arterial 48 e 50, respectivamente, citados acima em conjunto com

a figura 1B, que contatam o sangue diretamente, eliminando a necessidade
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dos contatos 22 e 24 no conjunto de sangue. O modulo detector 225 tam-
bém inclui eletrbnica capaz de detectar uma desconexdo de acesso e enviar
um sinal remoto ou sem-fio para um modulo protetor 230 descrito em mais
detalhes abaixo em conjunto com a figura 14.

Um primeiro segmento de tubulagdo 38a do circuito de sangue
35 estende-se do moédulo detector 225 para a bomba de sangue 46. Um se-
gundo segmento de tubo 38b estende-se do segmento 38a na bomba de
sangue 46 para o dialisador 42. Um terceiro segmento de tubo 38c estende-
se do dialisador 42 para o moédulo detector 225. A linha venosa 26 estende-
se do mddulo detector 225 para o acesso do paciente 36. Como ilustrado, o
modulo detector 225 € posicionado para segurar um ou mais dos segmentos
de tubo 38a ou 38c com a detecgdo de uma desconexd@o no acesso do paci-
ente 36 pelo modulo detector 225. A cadmara de gotejamento venosa 40 é
mostrada operando com o segmento de tubo 38c. Embora nao-ilustrado,
uma camara de gotejamento arterial 44 pode ser colocada adicionalmente
no segmento de tubo 38a. A cdmara de gotejamento venosa 40 € mostrada
operando com um sensor de pressao 214.

E expressamente considerado prover um sistema 220 incluindo
o0 modulo detector 225 e o moédulo protetor 230 como uma parte integrada da
maquina 190, uma opgdo no pedido da maquina 190 ou como um conjunto
de retroajuste em uma maquina de didlise existente (ou qualquer outro tipo
de tratamento de sangue ou maquina de transferéncia médica descrita aqui).
Dessa maneira, em uma modalidade, a eletrénica associada com o médulo
detector 225 e o mddulo protetor 230 € independente de (exceto talvez a
forca de entrada) a eletrbnica da maquina 190.

Com referéncia adicionalmente a figura 13, o moédulo detector
225, em uma modalidade, monitora a impedéancia elétrica do sangue no cir-
cuito extracorpdreo, como descrito aqui, e gera um alarme fazendo com que
o médulo protetor 230 segure pelo menos um do segmento de tubo arterial
38a e segmento de tubo venoso 38c¢ do circuito de sangue 35 caso ocorra
um desalojamento venoso ou arterial no acesso do paciente 36.

Além do mddulo detector 225 e do mddulo protetor 230, o siste-
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ma 220 também inclui uma porgdo descartavel em uma modalidade como
mostrado na figura 13. A porcdo descartavel opera com o mddulo detector
225 e inclui dois contatos 22 e 24 mostrados na figura 1A, que fazem contato
elétrico com o sangue fluente ou seguram sobre a tubulagado do conjunto de
sangue. Em uma modalidade de retroajuste, antes do tratamento, eletrodos
descartaveis 22 e 24 s3o inseridos no circuito de sangue 35. Como mostra-
do, o tubo arterial 28 e a tubulagido 38a sdo adaptados com vedag¢ao sobre o
contato 24, enquanto o tubo venoso 26 e a tubulagao 38c sdo encaixados
com vedagao sobre o contato 22. Ou, o circuito de sangue 35 pode ser pro-
vido com contatos 22 e 24 pré-instalados. Em qualquer caso, os contatos 22
e 24 podem ser componentes metalicos ou ser feitos de um polimero condu-
tor. Quando os contatos 22 e 24 sao providos com o circuito de sangue 35, o
maodulo detector 225 é provido com dois eletrodos 222 e 224, que fazem
contato elétrico com os contatos 22 e 24 do circuito de sangue 35, respecti-
vamente. Os eletrodos 222 e 224 na modalidade ilustrada sao providos co-
mo presilhas de mola que mantém os contatos 22 e 24 e os tubos associa-
dos 26, 28, 38a e 38b do circuito de sangue 35 no lugar fisicamente.

Em uma modalidade alternativa, o circuito de sangue 35 nao ¢é
provido com os contatos 22 e 24 (nao-ilustrado) e no lugar disso o modulo
detector 225 & provido com um par de um dos dispositivos de acoplamento
80, 114 e 130 descrito acima em conjunto com as figuras 2A a 2E. Os dispo-
sitivos de acoplamento 80, 114 e 130 estabelecem a conexao elétrica com o
sangue, evitando a necessidade de contatos 22 e 24 providos com o circuito
de sangue 35.

O modulo detector 225 detecta um desalojamento da agulha
medindo a impedancia entre os eletrodos como é descrito aqui. Para fazer
isso, o modulo detector 225 injeta uma corrente elétrica no sangue fluente. A
injecdo da corrente é executada invasivamente (contato de sangue direto,
por exemplo, da fonte 160, atraveés do eletrodo 222 ou 224 nos contatos 22 e
24) ou nao-invasivamente (sem o contato como discutido abaixo). Em uma
modalidade, o modulo detector 225 induz e mede a impedéancia direta e in-

vasivamente. A medicao invasiva exige que contatos descartaveis 22 e 24
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sejam colocados em contato fisico com o sangue fluente no circuito de san-
gue 35.

Alternativo a medigéo invasiva, o modulo detector 225 pode ser
configurado para medir a impedéancia ndo-invasivamente, por exemplo, pelo
acoplamento capacitivo ou via a indugdo magnética da corrente. Para obter
o acoplamento de corrente capacitiva, o0 médulo detector 225 coloca eletro-
dos capacitivos (ndo-ilustrados) sobre o circuito de sangue 35. O modulo
detector 225 entdo aplica uma voltagem alternada nos eletrodos externos
para induzir uma corrente ibnica que percorre de um eletrodo para o outro.
Em uma modalidade indutiva, o médulo detector 225 inclui uma bobina mag-
nética (ndo-ilustrada), que € enrolada ao redor da tubulagdo de sangue. O
moédulo detector 225 induz uma corrente idnica usando a bobina magnética.
A corrente alternada aplicada na bobina muda o fluxo magnético na bobina e
induz uma corrente idnica no sangue.

Se a corrente € introduzida no sangue direta, capacitiva ou indu-
tivamente, o moédulo detector 225 inclui eletrbnica configurada para medir
uma mudanga na impedancia elétrica. O médulo detector 225 em uma mo-
dalidade é um pequeno dispositivo leve operado por bateria que se conecta
nos eletrodos do ADS descartaveis 22 e 24 (figura 1A). O médulo detector
225 inclui uma fonte de voltagem de excitagao 160 (figura 3), que é converti-
da para uma corrente elétrica que é induzida para dentro do sangue. A cor-
rente de retorno (que é indicativa de uma impedancia do circuito de sangue
35) através de um dos contatos 22 e 24 é convertida para uma voltagem,
medida e processada. Alternativamente, o mdédulo detector 225 mede uma
voltagem através dos contatos 22 e 24, que é também indicativa de uma im-
pedancia do circuito de sangue 35.

Como ilustrado, o modulo detector 225 inclui qualquer uma ou
mais da fonte de voltagem 160 (conectada eletricamente nos contatos 22 e
24 através dos elétrodos 222 e 224 do mddulo 25), filtro(s) 164, retificador
166, detector de pico 168, conversor de analdgico para digital ("ADC") 170,
unidade de controle 172 (figura 3) e um emissor sem-fio 226, que é ajustado

para comunicar-se com o modulo protetor 230. A eletrdnica do moédulo de-
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tector 225 em uma modalidade € provida em uma placa de circuito impresso
("PCB") 216 e conectado eletricamente entre si via tragos 218.

A unidade de controle 172 pode incluir uma memdaria, tal como
uma memoria de acesso aleatério (“RAM") e um processador, tal como um
processador de sinal digital ("DSP"). A RAM armazena o software e armaze-
na temporariamente os sinais digitais do ADC 170. O processador processa
0s sinais armazenados temporariamente usando o software. Com uma des-
conexdo de acesso, a impedancia do circuito de sangue 35 muda dramati-
camente. O processador da unidade de controle 170 detecta essa mudancga
e envia uma saida através do emissor 226 para o receptor 228 do mddulo
protetor 230. O emissor 226 e o receptor 228 em uma modalidade operam
via radiofrequéncia ("RF"), mas alternativamente operam via micro-ondas ou
outra frequéncia adequada. Ainda alternativamente, o médulo detector 225 é
ligado por fiagdo no mddulo protetor 230.

O mddulo protetor 230 é mostrado em mais detalhes na figura
14. O mddulo protetor 230 inclui o receptor sem-fio 228, que é ajustado para
procurar somente a transmissao particular do seu emissor correspondente
226 e moédulo detector 225. Dessa maneira, multiplas maquinas 190 utilizan-
do o sistema 220 podem ser ajustadas lado a lado. Em uma modalidade, o
sinal recebido pelo receptor 228 & digitalizado ou & condicionado, de outra
forma, pelo receptor 228 para ficar em uma forma adequada para um pro-
cessador 232, tal como um processador de sinal digital ("DSP"), aceitar. Em
uma modalidade, o processador 232 & ajustado para procurar um sinal do
receptor 228 com o qual o processador 232 faz com que bracadeiras ou o-
clusores 234 e 236 fechem uma ou ambas a tubulagao arterial 38a e a tubu-
lacdo venosa 38c total ou parcialmente como descrito em mais detalhes a-
baixo. Bragadeiras ou oclusores 234 e 236 em uma modalidade sao valvulas
de solenoide desligadas da maquina 190. O processador 232 opera com, por
exemplo, chaves de estado solido 238 e 240, que fecham quando direciona-
das para permitir que a for¢a de operacgao alcance os solendides 234 e 236,
respectivamente.

Com a recepg¢ao de um sinal de desconexao de acesso, o modu-
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lo protetor 230 é configurado para apertar pelo menos a tubulagdo venosa
38c e, em uma modalidade, ambas a tubulagdo venosa 38c e a tubulagéao
arterial 38a. O aperto de ambas a tubulagao venosa 38c e a tubulacdo arte-
rial 38a, entretanto, poderia fazer com que um pico de pressdo ocorresse
mais rapidamente na tubulagdo venosa 38c, que por sua vez é detectado
mais rapidamente pelo transdutor de pressdo 214 acoplado na camara de
gotejamento venosa 40. O pico de pressao detectado pelo transdutor de
pressao 214 faz com que o conjunto de circuitos, por exemplo, dentro da
maquina 190, desligue a bomba de sangue 46, em uma modalidade, antes
que a pressao possa aumentar o suficiente para danificar a tubulagdo veno-
sa 38c. Esse conjunto de circuitos pode ja estar presente dentro da maquina
190, de modo que ele nao teria que ser adicionado no sistema 220. Alterna-
tivamente, o mddulo protetor 230 pode incluir o conjunto de circuitos neces-
sario.

Em uma modalidade alternativa, se o transdutor de pressao 214
ndo é provido ou se o transdutor € simplesmente para ler a pressdo ao invés
de para controlar, ambas as linhas de sangue da tubulag&o venosa 38c¢ e da
tubulagdo arterial 38a s&o ocluidas. A linha de sangue arterial 38a é ocluida
completamente para impedir que qualquer sangue adicional seja perdido
(diferente do que ja esta no circuito extracorpéreo). A linha de sangue veno-
sa 38c € ocluida parcialmente para diminuir a perda do sangue ja no circuito
extracorpoéreo, enquanto impedindo danos na linha de sangue 38c devido a
uma pressao excessiva.

O mddulo detector 225 e o mddulo protetor 230 sdo dispositivos
baratos, relativamente simples. E considerado montar o modulo protetor 230
na parte frontal 194 da maquina 190, entretanto, o mddulo protetor 230 pode
ser montado alternativamente em qualquer parte da maquina 190 na qual a
tubulagdo venosa 38c e a tubulagdo arterial 38a podem alcancgar e ainda
alcangar o acesso do paciente 36. O mddulo protetor 230 em uma modalida-
de é energizado a partir da maquina 190. O mdédulo detector 225 como men-
cionado acima pode ser energizado por bateria. Para essa finalidade, a bate-

ria 244 do mddulo detector 225 em uma modalidade é recarregavel e o mo-
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dulo protetor 230 em uma modalidade inclui um soquete elétrico para rece-
ber um conector de recarga de forgca do moédulo detector 225 para recarregar
a bateria 244 de e armazenar o modulo detector 225 entre os usos.

O moddulo detector 225 em uma modalidade inclui um alarme de
baixa poténcia 242, que alerta um paciente ou provedor de cuidado quando
o médulo detector 225 precisa ter sua bateria 244 recarregada ou substitui-
da. A bateria 244 energiza a fonte de voltagem 160 e qualquer um ou mais
entre o filtro(s) 164, retificador 166, detector de pico 168, ADC 170, unidade
de controle 172, alarme 242 e emissor sem-fio 226 necessitando de forga.
Embora ndo-ilustrado, o alarme 242 pode fazer interface através do emissor
226 para fazer com que o modulo protetor 230 aperte as linhas de sangue
38a e 38c e potencialmente pare a bomba de sangue 46 até que a bateria
244 do médulo detector 225 é recarregada. Para esse fim, o médulo detector
225 ¢é configurado para aceitar forga AC (nao-ilustrada) em uma modalidade,
de modo que a terapia pode ser reassumida sem ter que recarregar ou subs-
tituir uma bateria imediatamente.

Qualquer um entre o médulo detector 225 e o médulo protetor
230 pode incluir um pequeno monitor e/ou orificio de dados (nao-ilustrado)
para transferir a informagdo armazenada em tempo real ou posterior para
finalidades diagndsticas. Em uma modalidade, tal aparelho € provido no mé-
dulo detector 225, de modo que os dados recuperados ndo tém que ser en-
viados para o modulo protetor 230. Alternativamente, por exemplo, por ra-
zbes de forga ou espago, um monitor e/ou orificio de dados sdo providos
com o modulo protetor 230. Em tal caso, o software necessario e capacidade
de processamento sdo adicionados no médulo protetor 230.

Os dados recuperados podem incluir qualquer uma da impedan-
cia de pico (por exemplo, taxa de fluxo do sangue pequena), baixa impedan-
cia (por exemplo, taxa de fluxo de sangue alta), impedancia média (por e-
xemplo, taxa de fluxo de sangue média), frequéncia de picos de impedéancia,
etc. Por exemplo, é considerado que a oclusao ciclica da bomba de sangue
do circuito de sangue 35 criara picos de impedancia tendo uma frequéncia

de assinatura. Se a frequéncia muda, isso poderia ser um sinal do desgaste
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da bomba de sangue ou funcionamento improprio ou sinalizar que o paciente
esta causando picos de impedancia, por exemplo, torcendo uma linha. Essa
recuperacao de dados e a anélise podem ser executadas por qualquer um
dos sistemas descritos aqui.

A eletronica do modulo detector 225 e médulo protetor 230 em
uma modalidade € independente e ndo precisa fazer interface com essas da
maquina 190, exceto talvez para energizar o médulo protetor 230, como dis-
cutido acima. E expressamente considerado, entretanto, incorporar o médulo
detector 225 e o mddulo protetor 230 em uma maquina recentemente vendi-
da 190, por exemplo, como uma opg¢ao, que pode ou ndo ser vendida com a
nova maquina 190.

MAXIMIZACAO DA IMPEDANCIA DO RAMO SUPERIOR E MINIMIZACAO
DO ATERRAMENTO DO PACIENTE

Foi verificado que os sistemas de desconexdo de acesso

("ADS") acima descritos usando medicdo de impedancia elétrica para detec-
tar o desalojamento de uma agulha arterial ou venosa durante a hemodialise
para impedir a perda de sangue nao detectada sdo efetuados pelo "aterra-
mento” do paciente. O aterramento do paciente é causado pela conexao do
paciente diretamente, ou através de outros dispositivos, na massa. O ater-
ramento do paciente reduz a sensibilidade de detecgdo dos sistemas de
ADS, pelo menos em parte, porque o dialisador, que estad normalmente co-
nectado na massa para a seguranga do paciente, produz uma trajetéria de
impedancia alternada em paralelo com a impedancia medida entre os eletro-
dos como mostrado abaixo.

Nas figuras seguintes, o0 método e aparelho da presente descri-
¢ao para minimizar o efeito do aterramento do paciente no sistema de ADS
sao ilustrados como um modelo autocontido elétrico para o sangue no circui-
to de sangue 35 em combinagdo com um modelo 250 para a trajetéria em
paralelo da massa 242 como mostrado na figura 15. Sec¢des da tubulagdo
contendo sangue, dialisado ou ambos sdo modeladas como impedéancias
que, em baixas frequéncias, sdo consideradas como estando proximas das

resisténcias. As impedancias para o circuito de sangue 35 sao como segue:



10

18

20

25

30

69

RUA € a impedéncia do sangue na segdo da tubulagédo 38a do
contato arterial 24 para a saida da bomba de sangue 46,

RPUMP é a impedéancia da bomba peristaltica (que varia durante
cada revolug¢ao),

RPD é a impedancia do sangue na segao de tubulagdo 38b co-
nectando a bomba de sangue 46 no dialisador 42, |

RUV € a impedancia do sangue na tubulagdo 38c¢ do dialisador
42 para o contato venoso 22,

RDV é a impedancia do sangue na tubulagido venosa 26 do con-
tato venoso 22 para o acesso do paciente 36 e

RDA é a impedancia do sangue na tubulag¢do arterial 28 do a-
cesso do paciente 36 para o contato arterial 24.

Como discutido acima, o contato arterial 24 e o contato venoso
22 s&o dois itens descartaveis que conectam o sistema de ADS eletricamen-
te nos ramos arterial € venoso do circuito de sangue extracorporeo, respecti-
vamente. O circuito elétrico no n6 do contato arterial 24 e no n6 do contato
venoso 22 divide dois ramos em paralelo, um ramo superior 244 € um ramo
de desconexdo 246, cada ramo 244 e 246 incluindo conjuntos diferentes de
impedancias autocontidas.

O ramo de desconexao 246 inclui impedancias RDA e RDV em
série, enquanto o ramo superior 244 inclui a combinagdo de RUA, RPUMP,
RPD e RUV (assumindo que a impedancia do acesso do paciente 36 e diali-
sador 42 ¢ insignificante comparada com o resto das impedéncias). O ramo
de desconexdo 246 inclui impedéancias RDA e RDV e tem uma impedéncia
geral inferior do que o ramo superior 244, tendo RUA, RPUMP, RPD e RUV
devido a (i) os comprimentos fundamentalmente diferentes da tubulagdo em
segOes diferentes do sistema extracorpéreo e (ii) a oclusédo da tubulagao da
bomba peristaltica 46.

A figura 16 mostra um diagrama elétrico para os esquemas des-
critos aqui, que medem a impedancia do sangue no circuito de sangue 35
usando uma fonte de voltagem 160 e um resistor de alta resisténcia 248 (por

exemplo, um mOhms ou mais) para converter a voltagem para uma corrente
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conhecida, injetar a corrente conhecida entre o contato arterial 24 e o conta-
to venoso 22 e monitorar a voltagem resultante no contato arterial 24. Na
modalidade ilustrada, um capacitor 252 fica posicionado para remover qual-
quer componente de corrente continua ("CC") do sinal de corrente. Como
ilustrado, o controlador 172 (ilustrado acima) mede a impedancia medindo
uma voltagem correspondente medida em SENSE 1 do amplificador opera-
cional 254. O sinal em SENSE 1 € condicionado, por exemplo, via um ampli-
ficador € um conversor de analdgico para digiial.

O desalojamento da agulha aumenta a impedancia e reduz o
sinal da corrente para a voltagem constante aplicada pela fonte 160 de acor-
do com os principios da lei de Ohm. Se o sinal da corrente muda suficiente-
mente, de modo que a impedéancia correspondente aumenta acima de um
certo limiar, um controlador correspondente 172 dispara um alarme. A figura
16 ilustra a operacdo normal na qual ambas as agulhas arterial € venosa
estdo alojadas no acesso do paciente 36. A corrente induzida pela fonte 160
¢é dividida entre corrente superior |, fluindo através do ramo superior 244 ¢ a
corrente da trajetéria inferior Iy fluindo através do ramo de desconexdo 246.
O grafico 256 na figura 16 mostra que o sinal de voltagem liberado SENSE 1
indicativo de uma impedéancia do circuito de sangue 35 esta abaixo de uma
voltagem limiar do alarme.

A figura 17 ilustra o mesmo sistema de ADS como mostrado na
figura 16 durante o desalojamento da agulha arterial ou venosa do acesso
do paciente 36. Aqui, a impedancia do ramo de desconexdo 246 aumenta,
fazendo com que a corrente Iy que flui através do ramo de desconexao 246
avance para zero. Isso faz com que a amplitude de SENSE 1 como repre-
sentado no grafico 256 aumente acima do nivel de impedancia limiar. A mu-
danca em SENSE 1 é uma fungédo da impedancia do ramo superior 244 e
ramo de desconexdo 246 do circuito de sangue 35. A impedancia do ramo
superior 244 nao é constante. A rotagao do rotor da bomba de sangue 46 na
tubulagdo cria uma modulagdo na impedancia porque ela exerce graus dife-
rentes de oclusdo quando ela gira. Deve ser verificado que a maximizagéo

da impedéancia do ramo superior 244 sob operac¢do normal, dessa maneira
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diminuindo a corrente 1, do ramo superior 244, e a maximizagao da corrente
la do ramo de desconexdo 246 ampliariam o efeito da amplitude aumentada
em SENSE 1.

O sistema elétrico das figuras 16 e 17 ndo descreve completa-
mente a situagao elétrica quando o dialisador 42 esta conectado na massa
242 (como é geralmente exigido) como mostrado e descrito na figura 15. A
figura 18 ilustra o estado de desconexao da figura 10 quando o dialisador 42
esta conectado na massa 242 da trajetdria paralela do terra 250. Aqui, O sis-
tema como mostrado inclui uma conexdo potencial do paciente na massa
242. Quando o paciente esta conectado na massa 242, uma outra trajetéria
de retorno existe para a corrente injetada lg, como observado em negrito na
figura 18. Na figura 18:

RPG representa a impedancia do corpo do paciente para o terra

RDGI e RDG2 representam impedancias do dialisado.

O problema do aterramento do paciente existe a despeito do
isolamento elétrico (por exemplo, através de um transformador de isolamen-
to) da voltagem de excitagdo a partir da massa 242. O efeito do aterramento
do paciente € para significativamente reduzir a mudanga medida na impe-
dancia devido ao desalojamento como representado no grafico 256 da figura
18. Aqui, uma trajetéria de corrente alternativa € criada permitindo que a cor-
rente de desconexio ly com a desconexao de acesso flua da massa 242
para um terra do sistema 258, que esta conectado no contato venoso 22. Ao
invés de parar com a desconexao de acesso, a corrente |y do ramo de des-
conexao 246 continua a fluir. Como um resultado, a impedancia da trajetoria
de retorno paralela do terra 250 reduz a mudanga na impedancia medida em
SENSE 1 até um tal grau que ela nao se eleva acima do limiar. Aqui, um a-
larme nao sera soado nem uma bomba de sangue parada, etc.

A figura 19 mostra uma simulagao da mudanga na voltagem me-
dida devido ao desalojamento como uma fungédo da impedéancia do paciente
para o terra a partir de um modelo resistivo com base nas medi¢cdes de san-

gue para o sistema da figura 18. O eixo geomeétrico y € uma escala linear
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proporcional a voltagem medida (em SENSE 1, na qual a tensdo de saida &
alimentada através de um conversor de analégico para digital, que represen-
ta a voltagem em contagens por tempo, por exemplo, zero contagens cor-
respondendo com sem voltagem e 256 contagens correspondendo com uma
voltagem maxima). O eixo geometrico x € uma escala logaritmica mostrando
mudangas na impedancia do paciente para a massa (RPG). Os dados mos-
tram voltagens para as condi¢des de agulha alojada (losangos) e desaloja-
das (quadrados). Como pode ser visto comparando os dois graficos, se o
limiar de mudanga da impedancia (no grafico 256) é ajustado em quarenta
contagens, o sistema ndo detectara um desalojamento quando a impedancia
do paciente para o terra € menor do que aproximadamente 100 kOhm. Des-
de que na pratica o paciente pode estar conectado no terra através de uma
impedancia variada, isso pode causar grandes variagdes na impedancia me-
dida comparado com o limiar de deteccdo. O efeito do aterramento do paci-
ente deve ser, portanto, minimizado para detecgao eficaz do desalojamento
da agulha usando a impedancia.

MAXIMIZACAO DA IMPEDANCIA DO RAMO SUPERIOR

A figura 20 ilustra um aparelho e método para maximizar a im-

pedancia do ramo superior 244 sob operagao normal, dessa maneira diminu-
indo a corrente |, do ramo superior 244 e maximizando a corrente |4 do ramo
de desconexao 246 sob operacdo normal. Na figura 20, uma fonte de produ-
¢ao do sinal 260, tal como um amplificador operacional, € colocada através
de uma porgcao do ramo superior 244. Aqui, a fonte de voltagem 160 em
combinagdo com o resistor 248 induz uma corrente do n6é 262 para um am-
plificador operacional 260, que amplifica a corrente por um e libera uma vol-
tagem que estd no mesmo potencial que o né 262 em G CONTACT 262.
Dessa maneira, um mesmo potencial existe no né 262 e G CONTACT 262,
em extremidades opostas de um segmento de tubula¢gdo tendo uma impe-
dancia RCG1, que simula um circuito aberto, conduzindo a corrente |, do
ramo superior 244 eficazmente para zero como observado na figura 20 e
forcando a corrente através da trajetoria inferior 246, o que otimiza o sinal
em SENSE 1.
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CONJUNTO DE CIRCUITOS DE REDUCAO DA CORRENTE DO TERRA

A figura 20 também ilustra um aparelho e método para minimizar

o efeito do aterramento do paciente usando a mesma abordagem descrita
acima para maximizar a impedancia do ramo superior 244. Novamente, o
meétodo é baseado no principio de neutralizar o fluxo da corrente criando um
circuito aberto virtual, o que é realizado usando realimentagao eletrdnica pa-
ra criar dinamicamente dois pontos de contato 266 e 268 de potencial igual
através de uma secgdo da tubulagdo, aqui uma trajetoria do dialisado 264
levando para ou do dialisador 42. Deve ser verificado que em contraste com
os contatos laterais do sangue 22 e 24, os contatos 266 e 268 sdo reutiliza-
veis e nao adicionam no custo disponivel.

Uma fonte de produgdo de sinal 270, tal como um amplificador
operacional, € colocada através de uma porcdo da trajetdria do dialisado
264. O potencial de voltagem no contato 266 é alimentado para o amplifica-
dor operacional 270, que amplifica o sinal por um e libera uma voltagem que
esta no mesmo potencial que o contato 266 no segundo contato 268. A ele-
tronica operando com a trajetéria paralela do terra 250 monitora o potencial
elétrico na massa 242 com relagédo ao terra do sistema isolado 258 e gera o
mesmo potencial no contato 268 entre RDG1 e RDG2. Dessa maneira, um
mesmo potencial existe em extremidades opostas de um segmento de tubu-
lagcdo da trajetdria do dialisado 264 tendo uma impedéancia RDG1, que simu-
la um circuito aberto, conduzindo a corrente do terra Ig eficazmente para
zero como visto na figura 20.

Resultados experimentais obtidos em uma implementacédo de
laboratdrio do sistema de ADS da figura 20 sdo marcados na figura 21. A
figura 21 mostra o mesmo tipo de simulagdo que a figura 19. Aqui, uma vol-
tagem medida devido ao desalojamento como uma fungao da impedancia do
paciente para o terra para o sistema da figura 20 € ilustrada. O eixo geomé-
trico x € uma escala linear proporcional a voitagem medida (em SENSE 1,
na qual a voltagem de saida é alimentada através do conversor de analogico
para digital, que representa a voltagem em contagens por tempo como dis-

cutido acima). O eixo geométrico x € novamente uma escala logaritmica
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mostrando mudangas na impedancia do paciente para a massa (RPG). Os
dados mostram voltagens para as condigdes de agulha alojada (losangos) e
desalojada (quadrados).

Como pode ser observado comparando os dois graficos, o efeito
do conjunto de circuitos de redugdo da corrente do terra € muito notavel
quando esse grafico € comparado com o da figura 19. Na realidade, acredi-
ta-se que mesmo sem o conjunto de circuitos 260 usado para conduzir a
corrente |, da trajetéria superior 244 para zero, o conjunto de circuitos 270
usado para conduzir a corrente do terra Ig para zero somente € adequado
para prover um sistema de ADS preciso e capaz de repeticio.

MOVIMENTO DOS ELETRODOS DE MEDICAO PARA COMBATER O A-
TERRAMENTOQ DO PACIENTE

Uma analise matematica do sistema de ADS da figura 18 mostra

que a razdo entre a impedéncia medida quando o paciente esta desalojado
para essa medida quando o paciente esta alojado, € especialmente sensivel
a razao entre RUV, a impedancia entre o dialisador 42 e o contato venoso 22
e RDV, a impedéancia entre o contato de acesso venoso 22 e o acesso do
paciente 36. A medida que a razdao de RUV em relagcdo & RDV aumenta, en-
tdo aumenta a diferenga entre as medi¢cdes desalojadas e alojadas da impe-
dancia. Dessa maneira, o sistema de ADS da figura 18 pode ser criado mais
imune ao efeito do aterramento do paciente aumentando a impedéncia RUV
com relagao a impedancia RDV.

A andlise matematica também mostra que valores menores de
impedancia RDA, a impedancia entre o acesso do paciente 36 e o contato
arterial 24, também aumentam a diferenga entre as medigbes desalojada e
alojada. A redugao da impedancia RDA e impedancia RDV enquanto aumen-
tando simultaneamente a impedancia RUV é desejavel. A colocagdo do con-
tato venoso 22 e do contato arterial 24 tdo proximos do paciente quanto pos-
sivel reduz as impedancias RDA e RDV enquanto aumentando a impedéncia
RUV.

O efeito de movimento do contato venoso 22 e do contato arteri-

al 24 para mais perto do paciente € mostrado na figura 22. O eixo geométri-
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co y é a voltagem medida digitalizada (dependente da impedéncia e a mes-
ma como nas figuras 19 e 21) e a abscissa é a distancia do contato venoso
22 e contato arterial 24 do conector do conjunto de fistula do paciente no
acesso do paciente 36. Para ambos o sangue de baixa condutividade (lo-
sangos) e o sangue de alta condutividade (quadrados), a impedéncia para
um dado sinal de entrada e o circuito de sangue 35 & mais alta em SENSE 1
quando o contato venoso 22 e o contato arterial 24 sao movidos para mais
perto do paciente.

O movimento do contato venoso 22 e do contato arterial 24 para
mais perto do paciente pode ser usado sozinho ou em combinagao com um
ou mais dos outros métodos para reduzir os efeitos do aterramento do paci-
ente e aumentar a impedancia medida em SENSE 1.

CONJUNTO DE CIRCUITOS DE DETECCAO DUPLA PARA COMBATER O
ATERRAMENTO DO PACIENTE

Com referéncia agora a figura 23, um outro aparelho e método

para combater os efeitos do aterramento do paciente contam com o fato que
a conexdo entre o paciente e a massa 242 forga uma porgao da corrente de
excitagcdo lg a fluir na trajetéria de retorno do terra e reduzir o sinal Iy em
SENSE 1 para niveis abaixo do limiar de detec¢do. No sistema da figura 23,
um segundo conjunto de circuitos de deteccao 274 € colocado na trajetoria
do dialisado 264 nos contatos 266 e 268. Como com o conjunto de circuitos
de deteccao 254, o controlador 172 (ilustrado acima) mede uma impedancia
do terra medindo uma voltagem correspondente medida em SENSE 2 do
amplificador operacional 274. O sinal em SENSE 2 € condicionado, por e-
xemplo, via um amplificador e um conversor de analdgico para digital.

A monitoragdo da corrente de excitagdo Ig na trajetéria paralela
do terra 264 nao somente indica se o paciente esta aterrado ou néao, ela é
também usada para otimizar a detecgdo de um desalojamento do acesso do
paciente 36 quando o paciente esta aterrado. Em um tal caso, a corrente Ig

fluindo na trajetoria de retorno do terra 264 aumentaria dramaticamente com

+ um desalojamento.

O sistema de ADS da figura 23, dessa maneira, usa ambos os
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sinais SENSE 1 e SENSE 2. A combinagao de SENSE 1 e SENSE 2 cobre
toda a faixa de impedancias entre o paciente e a massa 242. Isto &, se o pa-
ciente esta isolado da massa 242, SENSE 1 € adequado para detectar o de-
salojamento. Quando a impedancia do paciente para a massa 242 & muito
pequena, por exemplo, o paciente esta na massa, o controlador 172 € indu-
zido a usar SENSE 2 como a fonte de monitoragéo. Em estagios intermedia-
rios de conexao do paciente na massa, uma combinagéo de ambos os sinais
€ usada para deteccao confiavel do desalojamento.

Em uma modalidade, o controlador 172 é configurado para esco-
Iher entre um dos trés cenarios de sinal: (i) SENSE 1 somente, (ii) SENSE 2
somente e (iii)) SENSE 1 mais SENSE 2 para determinar (i) quando SENSE
1 é alto o suficiente para disparar um alarme, (ii) quando SENSE 2 ¢ alto o
suficiente para disparar um alarme e (iii) escolher quando SENSE 1 ou
SENSE 2 devem ambos ser usados para disparar um alarme.

Alternativamente, o controlador 172 é configurado para usar
sempre o terceiro cenario SENSE 1 mais SENSE 2. Aqui, o controlador 172
pode também observar SENSE 2 para indicar se o paciente esta aterrado ou
nao.

Resultados experimentais obtidos em uma implementagao de
laboratério do modelo de sangue de alta condutividade resistiva do sistema
da figura 23 sdo marcados na figura 24. O grafico equivalente para o sangue
de baixa condutividade é marcado na figura 25. Medig6es de laboratério e-
xecutadas em sangue bovino sdo marcadas na figura 26, para sangue de
alta condutividade, e na figura 27, para o sangue de baixa condutividade. Em
cada caso, o uso de SENSE 2 aparenta ser uma maneira eficaz para detec-
tar uma desconexdo de acesso até pelo menos aproximadamente 3000 a
5000 kOhms de impedéancia acima do terra.

USO DA TRAJETORIA DO DIALISADO PARA ELIMINAR CONTATOS
DESCARTAVEIS NOS DISPOSITIVOS DE ADS

Com referéncia a figura 28, um sistema de detecg¢ao de dialisado

¢ ilustrado no qual o dialisador 42 proporciona uma trajetoria elétrica do san-

gue no circuito extracorporeo, através do fluido do dialisado na trajetoria 264,
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para a massa 242. Notavelmente, o circuito de sangue 35 n&o inclui os con-
tatos 22 e 24. Os contatos sdo providos ao invés disso na trajetéria do diali-
sado 264, como mostrado em mais detalhes abaixo. Isso € vantajoso porque
0s contatos ndo sao parte do descartavel do sistema, economizando custo.

Um sinal injetado no fluido do dialisado circulara através do san-
gue no circuito extracorpéreo e no corpo do paciente contanto que uma traje-
téria de retorno, do paciente para a massa ou o terra isolado do sinal 258,
seja provida. Em uma modalidade, uma trajetéria de retorno para a massa
242 ou terra isolado 258 é facilitada por uma tira de aterramento 280 fixada
no punho do monitor de pressao de sangue que fica preso no brago do paci-
ente (figura 33) durante o tratamento de sangue, por exemplo, tratamento de
hemodialise.

No sistema de detec¢do do dialisado da figura 28, o método pro-
posto € ilustrado por um modelo autocontido elétrico para o sangue no circui-
to de sangue 35 em conjunto com um modelo para a trajetéria paralela da
massa 250. Na figura 28, S CONTACT 282, GR CONTACT 284 e IG CON-
TACT 286 sao trés contatos ndo descartaveis que conectam o sistema de
detecgao do dialisado na trajetdria do dialisado 264 dentro, por exemplo, do
instrumento de hemodialise. Esses contatos dividem:

RDG1 (entre |G CONTACT 286 e a massa 242), a primeira se-
¢ao de impedancia entre a massa 242 e o dialisador 42,

RDG2 (entre GR CONTACT 284 e IG CONTACT 286), a segun-
da segéo da impedancia entre a massa 242 e o dialisador 42,

RDG3 (entre S CONTACT 282 e GR CONTACT 284), a terceira
se¢do da impedancia entre a massa 242 e o dialisador 42 e

RDGA4 (entre o dialisador 42 e S CONTACT 282), a quarta segédo
da impedéancia entre a massa 242 e o dialisador 42.

Na figura 28, uma fonte de produgao de sinal 290, tal como um
amplificador operacional, é colocada através da por¢gao RDG3 da trajetoria
do dialisado 264. Aqui, a fonte de voltagem 160 em combinag&do com o resis-
tor 248 induz uma corrente para o amplificador operacional 290, que amplifi-

ca a corrente por um e libera um potencial em GR CONTACT 284, que esta
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no mesmo potencial que o potencial que ele libera em S CONTACT 282.
Dessa maneira, um mesmo potencial existe em S CONTACT 282 e GR
CONTACT 284, em extremidades opostas de um segmento de tubulagao
tendo uma impedéncia RDG3, que simula um circuito aberto, conduzindo a
corrente lg da corrente do terra eficazmente para zero como observado na
figura 28. O sinal de protegéo injetado em GR CONTACT 284 impede que a
corrente circule através de RDG3.

A fonte de voltagem 160 e o resistor 248 também injetam uma
corrente em S CONTACT 282, que o circuito aberto forga através de RDG4
€ a seguir a dividir em corrente |4 do primeiro ramo 294, e corrente I, do se-
gundo ramo 296, que estdo eletricamente em paralelo. O primeiro ramo 294
inclui a impedancia RUV em série com a impedancia RDV, enquanto o se-
gundo ramo 296 inclui as impedancias em série RPD, RPUMP, RUA e RDA.
O primeiro ramo 294 (RUV e RDV) tem uma impedancia muito menor do que
o segundo ramo 296 (RPD, RPUMP, RUA e RDA) devido aos comprimentos
fundamentalmente diferentes da tubulacdo em segdes diferentes do sistema
extracorporeo e a oclusdo da tubulagdo pela bomba peristaltica 46. Dessa
maneira, a corrente |4 através do ramo 294 é muito maior do que a corrente
I, através do ramo 296. As correntes circulam através do acesso do paciente
36 para a massa 242 e, finalmente, através de RDG1 para I CONTACT 286
conectado no terra isolado 258 através da conexao do paciente 288 na mas-
sa 242 e na trajetéria de retorno de isolamento 292. Em uma modalidade
alternativa, a trajetdria do terra do paciente 288 é conectada diretamente no
terra do isolamento 258.

O sistema de detecgdo do dialisado da figura 28 mede a impe-
dancia em SENSE usando o amplificador operacional 254, como descrito
acima. O sinal em SENSE é condicionado, por exemplo, via um amplificador
e um conversor de analdgico para digital. O sistema de deteccdo do dialisa-
do mede a impedancia entre S CONTACT 282 e IG CONTACT 286 monito-
rando a voltagem resultante no S CONTACT 282. O desalojamento da agu-
lha venosa aumenta a impedancia medida, medida em SENSE. O sistema

de detecg¢do do dialisado dispara um alarme se a mudanga da impedancia
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excede um nivel de limiar.

Na figura 28, o sistema de detecgao do dialisado € representado
em operagao normal com ambas as agulhas alojadas no acesso do paciente
36. Como observado no grafico 256, a impedéancia medida em SENSE fica
normalmente abaixo da quantidade limiar.

Na figura 29, o sistema de deteccdo do dialisado é mostrado
durante o desalojamento da agulha, por exemplo, um desalojamento da agu-
Iha venosa no acesso do paciente 36. Aqui, a corrente |4, através da trajeto-
ria 294 avanga para zero e toda a corrente |, € forgada através da trajetéria
de alta impedancia 296. O efeito da amplitude aumentada de SENSE é re-
presentado no grafico 256. A mudanga na impedancia é devido ao fato que
somente o ramo de alta impedéncia (RPD, RPUMP, RUA e RDA) 294 do
circuito de sangue 35 esta conectado. A detecgdo do desalojamento de uma
agulha venosa (trajetéria de retorno) é mais importante porque o dano pro-
veniente de um desalojamento da trajetoria arterial (pré-bomba) € inerente-
mente minimizado.

v A figura 30 mostra uma simulagao do sinal de voltagem SENSE
em um modelo de um paciente, aqui, com baixo hematdcrito. O eixo geomeé-
trico y mostra a voltagem. O eixo geométrico x mostra o tempo. A segéo en-
tre zero e cinquenta milissegundos € o sinal SENSE com ambas as agulhas
alojadas no acesso do paciente 36, enquanto a secdo entre cinquenta e cem
milissegundos € o sinal durante o desalojamento venoso. A saida de volta-
gem em SENSE mais do que duplica com o desalojamento de uma agulha.
Esses resultados sao similares para um paciente com alto hemataocrito.

As figuras 31 e 32 mostram o sinal SENSE digitalizado em con-
tagens (menos contagens correspondendo com menor impedancia, mais
contagens correspondendo com impedéncia mais alta) através do tempo
para sangue bovino com baixo e alto hematdcrito, respectivamente. As figu-
ras 31 e 32 incluem, cada uma, uma sequéncia de alojado, desalojado e de
volta para alojado. A impedancia em SENSE aumenta mensuravelmente em
ambos os casos. Quando o acesso do paciente 36 € novamente alojado, a

impedancia em SENSE retorna para o nivel inicial, mostrando que o sistema
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pode ser repetido.

A figura 33 mostra o hardware associado com o sistema de de-
tecgdo do dialisado. A trajetdria do dialisado 264 ¢ dividida na trajetoria para
o dialisador 264a e trajetoria do dialisador 264b para produzir o fluxo de con-
tracorrente. S CONTACT 282, GR CONTACT 284 e |G CONTACT 286 ficam
em comunicagao eletrica com o dialisado em ambas a trajetéria para o diali-
sador 264a e a trajetdria do dialisador 264b. Os conjuntos de circuitos 160,
248, 252, 254 e 280 sdo mostrados como descrito acima. A bomba de san-
gue 46 bombeia o sangue do acesso do paciente 36, através da linha arterial
28, camara de gotejamento arterial 44, dialisador 42, camara de gotejamento
venoso 40, linha venosa 26, de volta para o acesso do paciente 36.

Na figura 33, o sistema de detec¢do do dialisado € mostrado em
duas configuragdes. Ambas as configuragdes conectam a trajetoria de retor-
no 288 do paciente via uma tira de aterramento 280 fixada no punho de
pressao do sangue preso, por exemplo, no brago do paciente. Em uma im-
plementacgdo, a trajetoria de retorno 288 é criada para o terra isolado 242.
Em uma segunda implementacao, a trajetoria de retorno 288 é criada para a
massa 242. Acredita-se que ambas as implementagdes de aterramento pro-
porcionem um sistema de desconexado de acesso de medigdo de impedancia
eficaz e capaz de repeticdo. Novamente, o sistema de deteccdo do dialisado
das figuras 21 a 26 & vantajoso porque ele nao inclui contatos de metal des-
cartaveis.

Deve ser entendido que varias mudangas e modificagdes nas
modalidades atualmente preferidas descritas aqui serdo evidentes para a-
gueles versados na técnica. Tais mudangas e modificagdes podem ser feitas
sem se afastar do espirito e do escopo da presente descrigido e sem diminuir
as suas vantagens planejadas. Portanto, € planejado que tais mudangas e

modificagdes sejam cobertas pelas reivindica¢des anexas.



10

15

20

25

30

REIVINDICAGOES
1. Sistema de desconexdo de acesso compreendendo:
um circuito extracorpdreo,
primeiro e segundo contatos providos no circuito extracorpéreo,
uma fonte de sinal se comunicando com o primeiro contato e
configurada para gerar um sinal dentro do fluido fluindo através do circuito
extracorpéreo,

um terra de isolamento em comunicagdo com o segundo contato

um aparelho posicionado para aplicar uma voltagem em multi-
plos pontos ao longo de uma trajetdria do circuito extracorpéreo para a mas-
sa, as voltagens tendendo a impedir que pelo menos uma porgao do sinal
percorra através da massa para o terra de isolamento.

2. Sistema de desconexado de acesso, de acordo com a reivindi-
cagao 1, no qual a fonte do sinal inclui uma fonte de voltagem e um resistor
posicionados tal que o sinal € um sinal de corrente.

3. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivindi-
cagao 1, no qual o aparelho € um amplificador posicionado para duplicar a
voltagem nos multiplos pontos ao longo da trajetoria.

4. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivindi-
cagao 1, que inclui um processador e condicionador de sinal posicionado
entre a fonte do sinal e o processador, o sinal sendo um primeiro sinal e que
inclui um segundo sinal condicionado pelo condicionador de sinal e enviado
para o processador para determinar uma desconexao do paciente do circuito
extracorpdreo.

5. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivindi-
cagao 4, no qual o condicionador de sinal inclui pelo menos um de: um am-
plificador € um conversor de analogico para digital.

6. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivindi-
cagao 4, no qual o segundo sinal é indicativo de uma impedancia do circuito
extracorporeo.

7. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivindi-
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cagao 4, no qual o segundo sinal € um sinal digitalizado.

8. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivindi-
cagao 1, no qual a trajetdria do circuito extracorpdéreo para a massa inclui
pelo menos um de: um dialisador e uma trajetéria de fluxo do dialisado.

9. Sistema de desconex@o de acesso, de acordo com a reivindi-
cagao 1, no qual o circuito extracorpbreo produz pelo menos uma impedan-
cia selecionada do grupo consistindo de: (i) impedancia do sangue em um
segmento de tubo entre o primeiro contato e uma bomba operavel com o
circuito extracorporeo, (ii) impedancia do sangue em um segmento de tubo
da bomba, (iii)) impedancia do sangue em um segmento de tubo entre a
bomba e um dialisador operavel com o circuito extracorpéreo, (iv) impedan-
cia do sangue em um segmento de tubo entre o dialisador e o segundo con-
tato, (v) impedéncia do sangue em um segmento de tubo entre o segundo
contato e um segundo ponto de acesso do paciente e (vi) impedancia do
sangue em um segmento de tubo entre um primeiro ponto de acesso do pa-
ciente e o primeiro contato.

10. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivin-
dicagé&o 1, no qual o primeiro contato é colocado em uma trajetéria arterial
do circuito extracorpéreo e o segundo contato & colocado em uma trajetéria
venosa do circuito extracorporeo.

11. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagdo 1, no qual o aparelho é um primeiro aparelho, a voltagem € uma
primeira voltagem, a trajetéria € uma primeira trajetéria e que inclui um se-
gundo aparelho configurado para aplicar uma segunda voltagem em multi-
plos pontos ao longo de uma segunda trajetdria do circuito extracorporeo, as
segundas voltagens tendendo a impedir que pelo menos uma porg¢ao do si-
nal percorra através do segmento de tubo da bomba do circuito extracorpé-
reo.

12. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivin-
dicagdo 11, no qual o segundo aparelho € um amplificador posicionado para
duplicar uma voltagem nos multiplos pontos ao longo da segunda trajetoria.

13. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
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dicagao 11, no qual as primeira e segunda voltagens s&o pelo menos subs-
tancialmente as mesmas.

14. Sistema de desconexio de acesso, de acordo com a reivin-
dicagdo 11, no qual a segunda voltagem aplicada em multiplos pontos ao
longo da segunda trajetdria tende a desviar mais do sinal através de uma
porcao de acesso do paciente do circuito extracorporeo. '

15. Sistema de desconexao de acesso compreendendo:

um circuito extracorporeo,

primeiro e segundo contatos providos no circuito extracorporeo,

uma fonte de corrente se comunicando com pelo menos um dos
primeiro e segundo contatos e configurada para gerar uma corrente dentro
do fluido fluindo através do circuito extracorpéreo e

um aparelho posicionado para aplicar um sinal em multiplos pon-
tos ao longo de uma trajetéria em paralelo com o circuito extracorporeo, os
sinais tendendo a impedir que pelo menos uma porgao da corrente percorra
através da trajetéria paralela.

16. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagao 15, no qual a trajetdria paralela inclui uma trajetéria da massa para
um terra de isolamento do sistema.

17. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivin-
dicagao 15, no qual a fonte de corrente inclui uma fonte de voltagem em sé-
rie com um resistor.

18. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagdo 15, no qual os sinais tendem a impedir que a porgdo da corrente
percorra atraves da trajetdria paralela mesmo depois de uma desconexéo de
acesso do paciente.

19. Sistema de desconexao de acesso, compreendendo:

um circuito extracorpéreo,

primeiro e segundo contatos providos no circuito extracorpéreo,

uma fonte de sinal se comunicando com pelo menos um dos
primeiro e segundo contatos e configurada para gerar um sinal dentro do

fluido fluindo através do circuito extracorpéreo e
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um aparelho posicionado para aplicar um potencial em multiplos
pontos ao longo de uma trajetéria em paralelo com o circuito extracorporeo,
os potenciais aplicados criando um circuito aberto virtual entre os mulitiplos
pontos.

20. Sistema de desconexédo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagdo 19, no qual os potenciais tendem a impedir que pelo menos uma
porcao do sinal percorra através de uma trajetéria do terra em paralelo com
o circuito extracorporeo.

21. Sistema de desconexao de acesso, compreendendo:

um circuito extracorporeo,

um circuito de dialisado,

um primeiro aparelho de detecgdo configurado para detectar um
primeiro sinal indicativo de uma primeira impedéancia produzida pelo fluido
fluindo através do circuito extracorpéreo e

um segundo aparelho de deteccao configurado para detectar um
segundo sinal indicativo de uma segunda impedancia produzida pelo fluido
fluindo através do circuito de dialisado.

22. Sistema de desconexao de acesso, da reivindicagado 21, que
inclui primeiro e segundo contatos providos no circuito extracorpéreo € uma
fonte de sinal se comunicando com pelo menos um dos primeiro e segundo
contatos e configurada para gerar um sinal dentro do fluido fluindo através
do circuito extracorpoéreo.

23. Sistema de desconexdo de acesso, da reivindicagdo 21, no
qual o sinal gerado pela fonte do sinal é dividido em primeira e segunda por-
¢Oes de sinal.

24. Sistema de desconexdo de acesso, da reivindicagdo 23, no
qual a segunda por¢ao do sinal tem pelo menos uma caracteristica selecio-
nada do grupo consistindo de: (i) estar em paralelo com a primeira porgao do
sinal, (ii) provida em um circuito do terra e (iii) ser indicativa do potencial elé-
trico de um paciente em relagao ao terra.

25. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-

dicacao 21, que inclui um controlador em comunicagdo com 0s primeiro e
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segundo aparelhos de detecgao, o controlador configurado para monitorar o
primeiro sinal somente para uma desconexio de acesso se o segundo sinal
esta abaixo de um limiar.

26. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagdo 21, que inclui um controlador em comunicagdo com 0s primeiro €
segundo aparelhos de detecgado, o controlador configurado para monitorar o
segundo sinal somente para uma desconexao de acesso se o segundo sinal
esta acima de um limiar.

27. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicacdo 21, que inclui um controlador em comunicagdo com 0s primeiro e
segundo aparelhos de detecgao, o controlador configurado para monitorar o
primeiro e o segundo sinais para uma desconexao de acesso.

28. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagao 21, no qual pelo menos uma entre a primeira e a segunda impedan-
cia € uma impedancia autocontida.

29. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagao 21, no qual o fluido fluindo através do circuito extracorpéreo é pelo
menos substancialmente sangue e o fluido fluindo através do circuito de dia-
lise € pelo menos substancialmente dialisado.

30. Sistema de desconexao de acesso, compreendendo:

um circuito extracorporeo,

contatos arterial e venoso providos no circuito extracorpéreo,

aparelhos arterial e venoso de acesso do paciente,

uma fonte do sinal se comunicando com pelo menos um dos
contatos arterial e venoso e configurada para gerar um sinal dentro do fluido
fluindo através do circuito extracorpéreo,

um aparelho de deteccao configurado para detectar uma primei-
ra porgao do sinal indicativa de uma primeira impedancia produzida pelo flui-
do fluindo através do circuito extracorpéreo e

no qual pelo menos um dos contatos arterial e venoso € coloca-
do perto o suficiente de um aparelho respectivo de acesso arterial e venoso

do paciente, tal que uma segunda porcao do sinal indicativa de uma segun-
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da impedancia produzida pelo fluido fluindo através de um circuito do terra
paralelo pode ser ignorada.

31. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagao 30, no qual pelo menos uma entre a primeira e a segunda impedéan-
cias € uma impedancia autocontida.

32. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivin-
dicagado 30, no qual o pelo menos um dos contatos arterial e venoso € colo-
cado perto o suficiente do aparelho respectivo de acesso arterial e venoso
do paciente, tal que a maior parte da primeira porgcao do sinal flui através do
aparelho de acesso arterial e venoso do paciente.

33. Sistema de desconexdo de acesso, compreendendo:

um circuito extracorporeo,

um circuito de dialisado,

um aparelho posicionado para aplicar um potencial em multiplos
pontos ao longa do circuito de dialisado, os potenciais aplicados criando um
circuito aberto virtual entre os multiplos pontos,

uma trajetdria elétrica estendida dos multiplos pontos, para o
circuito extracorporeo e

um dispositivo configurado para trazer um paciente para o terra,
tal que quando o paciente esta conectado no circuito extracorpaéreo e no dis-
positivo de aterramento, a trajetoria elétrica estende-se do circuito extracor-
poéreo para o terra.

34. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivin-
dicagao 33, no qual o terra € um entre uma massa e um terra de isolamento.

35. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagdo 33, que inclui um aparelho de detecgdo colocado na trajetéria elétri-
ca e uma fonte de sinal configurada para induzir um sinal na trajetoria elétri-
ca, o aparelho de detecgdo detectando o sinal, o sinal indicativo de uma im-
pedancia na trajetoria elétrica.

36. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivin-
dicagdao 35, no qual a impedancia aumenta com uma desconexao de acesso

do paciente do circuito extracorpéreo, e a eletrdnica € configurada para cau-
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sar um alarme quando o aparelho de detec¢do detecta um aumento da im-
pedancia indicativa de uma desconexdo de acesso do paciente do circuito
extracorpoéreo.

37. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagdo 33, no qual o dispositivo de aterramento é configurado para se co-
nectar de modo removivel do paciente.

38. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagdo 33, no qual os multiplos pontos ao longo do circuito do dialisado in-
cluem acopladores condutivos reutilizaveis.

39. Sistema de desconexdo de acesso, compreendendo:

um circuito extracorpéreo,

um circuito de dialisado,

uma trajetdria elétrica estendida do circuito do dialisado para o
circuito extracorporeo,

uma fonte de sinal configurada para induzir um sinal na trajetoria
elétrica proveniente da fonte de sinal e

um aparelho de detec¢do configurado para detectar o sinal, o
sinal indicativo de uma impedancia da trajetdria elétrica.

40. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagao 39, que inclui um dispositivo configurado para trazer um paciente
para o terra, tal que quando o paciente esta conectado no circuito extracor-
poreo e no dispositivo de aterramento, a trajetéria elétrica estende-se do cir-
cuito extracorporeo para o terra.

41. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagao 39, que inclui eletrdnica configurada para causar um alarme quando
o aparelho de detecgdo detecta um aumento da impedéancia devido a uma
desconexdo de um paciente do circuito extracorpéreo.

42. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicacdo 41, no qual o aumento da impedéncia € devido ao sinal ser desviado
através de uma trajetéria de impedancia maior do circuito extracorpéreo com
a desconexao de acesso.

43. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivin-
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dicagdo 39, que inclui um aparelho posicionado para aplicar um potencial em
multiplos pontos ao longo do circuito do dialisado, o potencial aplicado crian-
do um circuito aberto virtual entre os multiplos pontos.

44. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivin-
dicagdo 43, no qual pelo menos um entre a fonte de sinal e o aparelho de
deteccdo se comunica com a trajetdria elétrica no circuito do dialisado entre
os multiplos pontos e o circuito extracorpéreo.

45. Sistema de desconexdo de acesso, compreendendo:

um circuito extracorporeo,

um circuito de dialisado,

uma fonte de sinal configurada para induzir um sinal no circuito
do dialisado,

um aparelho de detec¢do configurado para detectar o sinal, o
sinal indicativo de pelo menos uma impedéncia elétrica no circuito extracor-
poreo e pelo menos uma impedancia elétrica no circuito do dialisado.

46. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagao 45, que inclui um aparelho posicionado para aplicar um potencial em
multiplos pontos ao longo do circuito do dialisado, o potencial aplicado crian-
do um circuito aberto virtual entre os multiplos pontos.

47. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicagao 45, que inclui uma trajetéria elétrica estendida da fonte do sinal loca-
lizada em um lado dos multiplos pontos, através do circuito extracorpéreo,
através de uma trajetéria para a massa, através do circuito do dialisado loca-
lizado em um segundo lado dos multiplos pontos, para o terra aterrado.

48. Sistema de desconexao de acesso, compreendendo:

um moddulo protetor incluindo pelo menos uma bragadeira de
linha e um receptor sem-fio, o0 médulo protetor configurado para ser posicio-
nado com relacdo a uma maquina de tratamento de sangue de modo a ser
capaz de pelo menos parcialmente ocluir pelo menos uma entre uma linha
arterial e uma linha venosa usando a pelo menos uma bragadeira de linha
com um sinal recebido pelo receptor sem-fio e

um modulo detector incluindo um sensor e um emissor sem-fio,
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o moddulo detector configurado para ser posicionado com relagdo as linhas
arterial e venosa de modo a ser capaz de detectar uma desconexao de uma
das linhas arterial e venosa de um paciente e enviar o sinal para o receptor
sem-fio do médulo protetor via o emissor sem-fio.

49. Sistema de desconexao de acesso, de acordo com a reivin-
dicagéo 48, no qual pelo menos um entre: '

(i) o médulo protetor € capaz de ser preso de maneira removivel
na maquina de tratamento do sangue e

(ii)) o moédulo detector é capaz de ser preso de maneira a poder
se soltar nas linhas arterial e venosa.

50. Sistema de desconexdo de acesso, de acordo com a reivin-
dicag¢do 48, no qual o sensor do mddulo detector inclui pelo menos um entre:
(i) um conjunto de condutores contatando o fluido fluindo através das linhas
arterial e venosa, (ii) uma fonte de sinal configurada para injetar um sinal no
fluido dentro de pelo menos uma das linhas arterial € venosa, (iii) um apare-
lho de detecgéo configurado para detectar uma mudanga na impedéncia do
fluido dentro de pelo menos uma das linhas arterial e venosa, (iv) condicio-

namento sinalizado e (v) controle logico.
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RESUMO
Patente de Invengdo: "DETECGAO OTIMIZADA DE SINAL PARA SISTE-
MAS DE DESCONEXAO DE ACESSO".

A presente invengao refere-se a um sistema de desconexdo de
acesso que inclui um circuito extracorpéreo, primeiro e segundo contatos
providos no circuito extracorpéreo, uma fonte de corrente se comunicando
com o primeiro contato e configurada para gerar uma corrente dentro do flui-
do fluindo através do circuito extracorpdéreo e um aparelho posicionado para
aplicar um sinal em multiplos pontos ao longo de uma trajetéria do circuito
extracorporeo, os sinais tendendo a impedir que pelo menos uma porgao da
corrente percorra através de uma trajetéria do terra em paralelo com o circui-

to extracorporeo.
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