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Abrégé : Dispositif portable pour hémodialyse. L'invention concerne un dispositif portable
pour hémodialyse qui comporte un hémodialyseur (1) monté sur un circuit sanguin et relié
par I'un de ses embouts dialysat (7) a un tuyau en plastique (8) relié a une pompe (9) qui
est elle-méme connectée a une membrane d'osmose inverse conditionnée en cartouche
ou tout autre dispositif d'extraction d'eau (10) elle-méme reliée au niveau de I'une de ses
deux sorties d'une part a un sac pour le recueil du rejet (11) et d'autre part a un réservoir
d'eau osmosée (12) lui-méme relié a une pompe (13) connectée a sa sortie a un second
tuyau (16) connecté a l'autre embout dialysat de I'némodialyseur (15) et qui ferme ainsi le
circuit. Sur le tuyau (14) reliant le réservoir d'eau osmosée (12) a la 15 pompe (13) sont
montés via des électrovannes (19, 20) deux réservoirs remplies de solutions concentrées
de bicarbonates de sodium pour I'un et de chlorure de calcium pour l'autre (17,18). Le
dispositif fonctionne lors des séances d'épuration extrarénale de fagon séquentielle sous
le contrdle d'un boitier central (5) en alternant deux types de cycles. Un cycle de filtration
isolée suivi d'un cycle d'échange aux bicarbonates puis un autre cycle de filtration isolée
puis un second cycle d'échange au chlorure de calcium. Ces cycles se répétent dans le
méme ordre jusqu'a obtention du volume de rejet (11) désiré (en général 2 litres par 24
heures). Lors du cycle de filtration isolée et aprés remplissage du circuit sanguin par le sang
du patient, une ultrafiltration est réalisée par la pompe (9) montée sur le tube plastique (8)
connecté au premier embout dialysat (7) de I'hémodialyseur et 'ultrafiltrat est injecté dans la
membrane d'osmose inverse ou tout autre procédé d'extraction d'eau (10). L'eau osmosée



obtenue est recueillie dans un réservoir (12). Le reliquat du filtrat résiduel appelé rejet est
aussi recueilli dans un sac (11) et destiné a étre jeté. L'eau osmosée est véhiculée par une
seconde pompe (13) a travers un tuyau (16) relié au second embout (15) de I'hnémodialyseur
et injecté dans ce dernier. Cette premiére phase est suivie d'un temps de stase au cours
duquel les différents composants du circuit dialysat sont au repos sous le contrdle du boitier
central (5). Le cycle de diffusion aux bicarbonates est enclenché aprés ce temps de stase et
se déroule selon le méme schéma précédemment décrit a I'exception de de la dernier étape
d'injection d'eau osmosée sous l'action de la deuxiéme pompe (13) au cours de laquelle
cette eau est mélangée a la solution concentrée de bicarbonates de sodium contenue dans
le résrvoir destiné a cet effet (17). La solution résultante est injectée dans I'hémodialyseur
(1) etun temps de stase s'en suit. Un deuxiéme cycle de filtration isolée est alors enclenché
suivi d'un temps de stase. Le cycle de diffusion au calcium est alors enclenché. Il se déroule
selon le méme schéma précédemment décrit a I'exception de de la dernier étape d'injection
d'eau osmosée sous l'action de la deuxieme pompe (13) au cours de laquelle cette eau est
mélangée a la solution concentrée de chlorure de calcium contenue dans le réservoir (18).
Le boitier central (5) contble les différents systéemes impliqués dans le fonctionnement et
la sécurité des circuits sanguins et dialysat du dispositif. Figure pour I'abrégé: Fig 1
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Dispositif portable pour hémodialyse
ABREGE :

Dispositif portable pour hémodialyse.

L'invention concerne un dispositif portable pour hémodialyse qui comporte un
hémodialyseur (1) monté sur un circuit sanguin et relié par 'un de ses embouts
dialysat (7) a un tuyau en plastique (8) reli¢ & une pompe (9) qui est elle-méme
connectée a une membrane d’osmose inverse conditionnée en cartouche ou tout
autre dispositif d’extraction d’eau (1 0) elle-méme reliée au niveau de I'une de ses
deux sorties d’une part 4 un sac pour le recueil du rejet (11) et d’autre part a un
réservoir d'eau osmosée (12) lui-méme relié & une pompe (13) connectée a sa sortie
a un second tuyau (16) connecté a l'autre embout dialysat de 'hémodialyseur (15) et
qui ferme ainsi le circuit. Sur le tuyau (14) reliant le réservoir d’eau osmosée (12) ala
pompe (13) sont montés via des électrovannes (19, 20) deux réservoirs remplies de
solutions concentrées de bicarbonates de sodium pour 'un et de chlorure de calcium
pour l'autre (17, 18).

Le dispositif fonctionne lors des séances d'épuration extrarénale de facon
séquentielle sous le contréle d’un boitier central (9) en alternant deux types de
cycles. Un cycle de filtration isolée suivi d’un cycle d'échange aux bicarbonates puis
un autre cycle de filtration isolée puis un second cycle d’échange au chlorure de
calcium. Ces cycles se répétent dans le méme ordre jusqu'a obtention du volume de
rejet (11) désiré (en général 2 litres par 24 heures). Lors du cycle de filtration isolée
et apres remplissage du circuit sanguin par le sang du patient, une ultrafiltration est
réalisée par la pompe (9) montée sur le tube plastique (8) connecté au premier
embout dialysat (7) de hémodialyseur et I'ultrafiltrat est injecté dans la membrane
d'osmose inverse ou tout autre procédé d'extraction d’eau (10). L'eau osmosée
obtenue est recueillie dans un réservoir (12). Le reliquat du filtrat résiduel appelé
rejet est aussi recueilli dans un sac (11) et destiné a étre jeté. L'eau osmosée est
vehiculée par une seconde pompe (13) a travers un tuyau (16) relié au second
embout (15) de I'hémodialyseur et injecté dans ce dernier. Cette premiére phase est
suivie d'un temps de stase au cours duquel les différents composants du circuit
dialysat sont au repos sous le contrdle du boitier central (5). Le cycle de diffusion aux
bicarbonates est enclenché apres ce temps de stase et se déroule selon le méme
schéma précédemment décrit a I'exception de de la dernier étape d'injection d’eau
osmosée sous l'action de la deuxiéme pompe (13) au cours de laquelle cette eau est
melangée a la solution concentrée de bicarbonates de sodium contenue dans le
résrvoir destiné a cet effet (17). La solution résultante est injectée dans
I'hémodialyseur (1) et un temps de stase s’en suit. Un deuxieme cycle de filtration
isolée est alors enclenché suivi d’un temps de stase. Le cycle de diffusion au calcium
est alors enclenché. Il se déroule selon le méme schéma précédemment décrit a
I'exception de de la dernier étape d'injection d'eau osmosée sous l'action de la
deuxieme pompe (13) au cours de laquelle cette eau est mélangée a la solution
concentrée de chlorure de calcium contenue dans le réservoir (18). Le boitier central
(5) contdle les différents systemes impliqués dans le fonctionnement et Ia sécurité .
des circuits sanguins et dialysat du dispositif.
Figure pour 'abrégé : Fig 1
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Dispositif portable pour hémodialyse

La présente invention concerne un dispositif portable pour hémodialyse.
L'hémodialyse fait partie des techniques d’épuration extrarénale destinée aux
patients ayant une défaillance rénale aigué ou chronique. L’hémodialyse est
traditionnellement effectuée a domicile ou en centre et nécessite un traitement
préalable de I'eau de ville par un agencement de filtres afin d’obtenir une eau dite
osmosée (pure ou ultrapure) ce qui entraine une consommation de quantités
importantes d’eau et d’électricité. Elle est effectuée par des machines de grande
taille dotées de plusieurs pompes et de systémes de contréle complexes. Ces
machines assurent deux types de fonctions : la circulation sanguine extracorporelle
(avec différents systemes de sécurité pour le patient) et la préparation d’'une solution
dite « dialysat ». Le point de convergence de ces deux fonctions se fait au niveau
d'un dispositif médical appelé « hémodialyseur ». Ce dernier est formé par une
coque rigide en plastique entourant un faisceau de fibres creuses faites d'un
polymere synthétique de structure poreuse laissant passer le liquide du sang en
retenant les éléments figurés (globules rouges et blancs) et les protéines.
L’'ensemble de ces fibres se rejoignent aux deux extrémités de 'hémodialyseur dans
deux chambres qui se raccordent aux tubulures médicales qui véhiculent le sang. La
coque rigide extérieure de I'hémodialyseur est dotée de deux accés par lesquels la
machine d’hémodialyse injecte et aspire le dialysat (embouts « dialysat ») qu'elle a
auparavant préparé par un mélange extemporané de I'eau osmosée provenant du
systeme de traitement de I'eau de ville et d’'une solution concentrée conditionnée en
bidons ou en cartouches. Le dialysat dont la composition électrolytique se rapproche
de celle d'un plasma normal est dégazé et réchauffé a 37°C par la machine
d’hémodialyse avant de circuler autour des fibres de 'hémodialyseur a l'intérieur de
sa coque extérieure. L’'hémodialyse utilise deux principes physiques pour permettre
au sang du patient de retrouver ses caractéristiques normales en termes de volume
et de composition : la convection et la diffusion. La convection permet d'éliminer un
surplus de volume (du secteur sanguin) par I'application d’'une différence de pression
a travers la membrane d’hémodialyse (constituant la paroi des fibres creuses de
Fhémodialyseur). Cette différence de pression dite « pression transmembranaire »
est responsable du passage de liquide du secteur sanguin confiné dans les fibres
creuses vers le dialysat et donc d'une perte de poids pour le patient. La diffusion
quant a elle permet le retour de la composition électrolytique du plasma vers des
valeurs normales (surtout en ce qui concerne le potassium, le phosphore et le
calcium). L'élimination des déchets azotés est assurée par les deux principes en
proportion variable en fonction de la taille moléculaire du déchet en question
(diffusion pour I'urée et la créatinine et convection pour les molécules de plus haut
poids moléculaire).

Ceci en fait une technique lourde qui confine le patient au lit et ne permet aucune
mobilité. Par ailleurs, l'efficacité de I'hémodialyse est largement dépendante du
temps et l'idéal serait une hémodialyse continue sur les 24 heures mais comme
précédemment mentionné la lourdeur de I'équipement empéche I'utilisation de cette
technique de fagon continue chez les patients en insuffisance rénale chronique.
D'autre part, la technique produit chaque jour de grandes quantités de déchets
potentiellement contaminants dont le seul moyen de se débarrasser est I'incinération
ce qui alourdit encore plus son impact écologique.

Plusieurs tentatives de création de machines portables ont vu le jour. Une mise au-
point sur ce sujet a été publiée dans I'Expert Review in Medical Devices par J.P.
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Kooman et coll en 2015. Le principe qui régit ces différentes innovations a presque
toujours été le méme et se fonde sur une tentative de miniaturisation de la machine
de dialyse telle quelle est agencée actuellement avec une régenération du dialysat
usé en vue d'une réutilisation selon les mémes principes sus décrits.

Le dispositif selon I'invention permet, par son caractére portable, la mobilité du
patient et son indépendance vis-a-vis d’un centre de dialyse et remédie donc aux
principaux inconvénients de hémodialyse conventionnelle.

Il comporte en effet selon une premiére caractéristique un hémodialyseur reli¢ a un
circuit sanguin comportant des tubes plastiques stériles (médical) appelés lignes
sanguines. Ces tubes sont subdivisés en fonction de leur montage en amont ou en
aval de I'hémodialyseur en une ligne artérielle et une ligne veineuse. La ligne
artérielle est montée sur une pompe a galets (assurant la circulation sanguine et
reliée a un boitier de contréle central) et la ligne veineuse est équipée d’un bloc
électronique qui comprend un détecteur d’air et un capteur de pression veineuse. Ce
bloc électronique est relié & un boitier de contrdle central. Sur un embout de
'hémodialyseur destiné a recevoir le tuyau dialysat de la machine conventionnelle
est connecté un tube en plastique relié a une pompe (reliée a un boitier de contréle
central) qui est elle-méme connectée a une membrane d’osmose inverse
(conditionnée en cartouche) ou tout autre proceédé d'extraction d’eau (vaporisation,
ultrasons...). Cette derniére est reliée au niveau de ses deux sorties d'une part a un
sac pour le recueil du rejet et d'autre part a un réservoir d'eau osmosée. Ce dernier
est relié par un tuyau plastique a une pompe (reliée a un boitier de contrdle central)
elle-méme reliée par un autre tuyau plastique au deuxieme embout dialysat de
I'hémodialyseur (ce qui ferme le circuit dit « circuit dialysat »). Sur le tuyau reliant le
réservoir d'eau osmosée a la deuxiéme pompe sont montés en « T » deux réservoirs
munis d'électrovannes (reliée & un boitier de contrdle central) remplis de solutions
concentrées de bicarbonates de sodium pour l'un et de chlorure de calcium pour
lautre.

Le dispositif fonctionne sous le contréle du boitier central par cycles de deux types.
Un cycle de filtration isolée et un cycle d'échange (au bicarbonate ou au calcium). Le
fonctionnement du dispositif lors du cycle de filtration isolée est comme suit : le sang
du patient est recueilli a partir d'un acces vasculaire (une veine centrale a travers un
cathéter a double lumiére ou une fistule artérioveineuse). Il circule sous l'effet de Ia
pompe dans la ligne artérielle puis passe a travers hemodialyseur pour revenir via la
ligne veineuse vers I'accés vasculaire. La pression négative créée par la pompe
montée sur le tube plastique connecté au premier embout dialysat de
'hémodialyseur provoque [Iultrafiltration du sang a travers les fibres de
I'hémodialyseur et ainsi du liquide s’accumule a lintérieur de la coque plastique
extérieure de I'hémodialyseur jusqu'a son remplissage total puis passe dans le tube
qui l'achemine vers la membrane d'osmose inverse (ou tout autre procédé
d'extraction d’eau). La pompe crée au niveau du tuyau en aval une pression positive
qui sera transmise au filtrat contenu dans la cartouche d’'osmose inverse et provoque
le passage de I'eau pur a travers la membrane. Cette eau dite osmosée est recueillie
dans un réservoir. Le reliquat du filtrat résiduel appelé rejet est aussi recueilli dans
un sac et destiné a étre jeté. L’eau osmosée est véhiculée par une seconde pompe a
travers un tuyau relié au second embout de I'hémodialyseur et injecté dans ce
dernier. Cette injection a pour conséquence la dilution du contenu de I'hémodialyseur
baignant les fibres creuses. Cette dilution entraine le retour de I'eau vers le secteur
sanguin (par osmose) et la sortie de déchets et d'électrolytes vers I'espace entourant
les fibres. Durant le temps, dit « de stase », au cours duquel les concentrations de
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part et d'autre de la paroi des fibres creuses s'équilibrent, les différents composants
du circuit dialysat sont au repos. Le cycle de diffusion se déroule aprés celui de la
filtration (de fagon alternative : un cycle de filtration isolée suivi d’un cycle de
diffusion aux bicarbonates puis un autre cycle de filtration isolée et enfin un cycle de
diffusion au calcium) sous le contrdle du boitier central. Il suit le méme schéma
précédemment décrit a 'exception de la derniére étape d'injection d’eau osmosée
sous l'action de la deuxiéme pompe au cours de laquelle cette eau est mélangée aux
solutions concentrées de bicarbonates de sodium ou de chlorure de calcium par
ouverture de l'une ou l'autre électrovanne sous le contréle du boitier central. La
solution résultante (de bicarbonates de sodium au cours d'un cycle et de chlorure de
calcium au cours d'un autre cycle) est injectée dans 'hémodialyseur et un temps de
stase s’en suit et permet la diffusion du bicarbonate et du calcium vers le secteur
sanguin alors que les déchets passent dans le secteur dialysat jusqu'a équilibration
des concentrations. Le résultat final de la succession de ces différents cycles est
I'élimination efficace des déchets dans le sac de rejet et l'apport a travers la
membrane de I'hémodialyseur de bicarbonates et de calcium. Au cours de la séance,
un anticoagulant est injecté dans le circuit sanguin pour éviter la coagulation du sang
dans I'hémodialyseur et les lignes. A la fin de la séance, le sang est restitué au
patient par l'infusion d’'une solution physiologique isotonique. L’hémodialyseur et les
lignes artérielles et veineuses sont alors retirés du dispositif et changés par de
nouvelles permettant ainsi un traitement continu. Entre deux séances, une procédure
de désinfection et de ringage du circuit dialysat sont entreprises, sous le contrdle du
boitier central, par la connection de cartouches contenant respectivement une
solution désinfectante et de 'eau osmosée.

Le dessin annexé illustre l'invention.

En référence a ce dessin, le dispositif est constitué d’un hémodialyseur (1) relié a un
circuit sanguin comportant des tubes plastiques stériles (médical) appelés lignes
sanguines. Ces tubes sont subdivisés en fonction de leur montage en amont ou en
aval de 'hémodialyseur en une ligne artérielle (2) et une ligne veineuse (3). La ligne
artérielle est montée sur une pompe a galets (4), assurant la circulation sanguine et
controlée par un boitier de contréle central (5) auquel elle est reliée, et la ligne
veineuse est montée sur un bloc électronique (6) qui comprend un détecteur d'air,
un capteur de pression veineuse et un clamp (assurant la sécurité du patient et relié
au boitier de contréle central). Sur un embout de I'hémodialyseur (7) destiné a
recevoir le tuyau dialysat de la machine conventionnelle est connecté un tube en
plastique (8) relié a une pompe (9) contrdlée par le boitier central (5) auquel elle est
reliée. La pompe (9) est connectée a une membrane d’osmose inverse conditionnée
en cartouche ou tout autre dispositif d'extraction d’eau (10) par un autre tuyau
plastique. La cartouche d'osmose inverse (10) est reliée au niveau de ses deux
sorties d'une part a un sac pour le recueil du rejet (11) et d’autre part a un réservoir
d'eau osmosée (12). Ce dernier est relié & une pompe (13), contrdlée par le boitier
central (5) auquel elle est reliée, par un tuyau plastique (14). La pompe (13) est
reliee a l'autre embout dialysat de I'hémodialyseur (15) par un tuyau plastique (16).
Sur le tuyau (14) reliant le réservoir d’eau osmosée (10) a la pompe (13) sont montés
en T deux réservoirs (17, 18) remplies de solutions concentrées de bicarbonates de
sodium pour l'une et de chlorure de calcium pour I'autre. La connexion entre les
réservoirs (17, 18) avec le tuyau (14) se fait au travers de deux électrovannes (19,
20) contrélées par le boitier central (5) auquel elles sont reliées.

Le dispositif fonctionne lors des séances d’épuration extrarénale, sous le contrdle du
boitier central (5) de fagon séquentielle en alternant deux types de cycles. Un cycle
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de filtration isolée et un cycle d’échange. Lors du cycle de filtration isolée le sang du
patient est recueilli a partir d’un accés vasculaire (21). Il circule sous l'effet de la
pompe (4) dans la ligne artérielle (2) puis passe a travers hémodialyseur (1) pour
revenir via la ligne veineuse (3) vers I'accés vasculaire (21). La pression négative
créée par la pompe (9) montée sur le tube plastique (8) connecté au premier embout
dialysat (7) de 'hémodialyseur provoque l'ultrafiltration du sang a travers les fibres
de I'hémodialyseur et ainsi du liquide s'accumule a lintérieur de la coque plastique
extérieure de I'hémodialyseur (1) jusqu'a son remplissage total puis passe dans le
tube qui I'achemine vers la membrane d'osmose inverse ou tout autre procédé
d’'extraction d'eau (10). La pompe crée au niveau du tuyau situé en son aval une
pression positive qui sera transmise au filtrat contenu dans Ia cartouche d’osmose
inverse et provoque le passage de I'eau pur a travers la membrane. Cette eau dite
osmoseée est recueillie dans un réservoir (12). Le reliquat du filtrat résiduel appelé
rejet est aussi recueilli dans un sac (11) et destiné a étre jeté. L'eau osmosée est
véhiculée par une seconde pompe (13) a travers un tuyau (15) relié au second
embout (15) de I'hémodialyseur et injecté dans ce dernier. Lors de ce cycle, les
electrovannes (19, 20) restent fermées sous le contrle du boitier central (5). Cette
premiere phase est suivie d’'un temps de stase au cours duquel les pompes (9, 13)
restent au repos. Le cycle de diffusion aux bicarbonates est enclenché apres le
temps de stase et se déroule selon le méme schéma précédemment décrit a
I'exception de de la dernier étape d'injection d’eau osmosée sous l'action de la
deuxieme pompe (13) au cours de laquelle cette eau est meélangée a la solution
concentrée de bicarbonates de sodium (17) aprés ouverture de I'électrovanne (19)
contrélée par le boitier central (5). La solution résultante est injectée dans
I'hémodialyseur (1) et un temps de stase s’en suit. Un deuxiéme cycle de filtration
isolée est alors enclenché suivi d’'un temps de stase. Le cycle de diffusion au calcium
est alors enclenché. Il se déroule selon le méme schéma précédemment décrit a
I'exception de de la dernier étape d'injection d'eau osmosée sous I'action de la
deuxieme pompe (13) au cours de laquelle cette eau est meélangée a la solution
concentrée de chlorure de calcium (18) aprés ouverture de I'électrovanne (18)
controlée par le boitier central (5). Aprés le dernier temps de stase la séquence
« cycle de filtration isolée, cycle de diffusion aux bicarbonates, cycle de filtration
isolée, cycle de diffusion au calcium » se répéte selon les mémes modalités
précédemment décrites jusqu’'a obtention du volume de rejet désiré programmé sur
linterface Homme-Machine du boitier central (5) qui correspond au volume global de
l'ultrafiltration dans les machines standard d’hémodialyse (variable en fonction des
apports journaliers de liquides et en général un volume de 2 litres sur les 24 heures
est suffisant).

Le boitier central (5) gére la réegulation des différents paramétres de dialyse en
contrélant les valeurs et les variations des différents niveaux, pression, débits et
volumes des liquides a chaque étape du cycle de dialyse au niveau des circuits
sanguin et dialysat. Il permet a l'utilisateur de contrdler et de régler les différents
parametres a l'aide d'une interface Homme-Machine a chaque instant du cycle de
dialyse. Ainsi, le nombre de séquences, le volume extrait a chaque cycle, le volume
final & extraire, le contrle du fonctionnement des pompes (9, 13) et de
I'ouverture/fermeture des électrovannes (17, 18) ainsi que la gestion des temps de
stase succédant a chaque cycle est sous le contréle du boitier central (5) selon le
programme d’épuration introduit au niveau de I'interface Homme-Machine au début
de chaque séance. Le boitier central gére aussi la sécurité du patient en surveillants
en temps reel les différents parameétres de dialyse et détecte les différentes
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anomalies du fonctionnement du systéme. Il informe I'utilisateur sur ces défaillances
en émettant des alarmes (lumineuses et/ou sonores). |l gére aussi les parametres
liés aux fonctionnement des différents consommables par la signalisation des délais
ou des dates prévus pour leurs changements ou remplacements ainsi que les
niveaux de charge des batteries et 'adaptation du cycle de dialyse en fonction de la
charge restante de celles-ci. Le boitier central offre aussi la possibilté d'une
supervision a distances du déroulement des séances par le médecin traitant en
recevant en temps réel toutes les données et les alarmes émises par le systeme. |l
est aussi dotée d'une unité de sauvegarde permettant d’enregistrer toutes les
données relatives a la séance en vue de leur consultation par futilisateur ou le
médecin traitant in situ ou a distance.

Au cours de la séance, une injection d’anticoagulant permet le maintien de la fluidité
du sang dans le circuit sanguin et empéche sa coagulation au niveau de
hémodialyseur (1) et des lignes artérielle (2) et veineuse (3). A la fin de la séance, le
sang est restitué au patient par l'infusion d’une solution physiologique isotonique au
niveau de la ligne artérielle (2). L'hémodialyseur (1), les lignes artérielles (2) et
veineuses (3) ainsi que les réservoirs contenant les solutions concentrées de
bicarbonates de sodium et de chlorures de calcium (17, 18) sont alors retirées du
dispositif. Entre les séances, les tubes (8) et (16) sont branchés sur un récipient
contenant une solution désinfectante et un programme de désinfection (sous le
contréle du boitier central (5)) est alors réalisé. Le boitier central (5) réalise une
circulation de la solution désinfectante dans les différents compartiments du dispositif
afin d'éliminer une éventuelle contamination et préparer le dispositif pour une
nouvelle séance. A la fin de cette phase, les tubes (8) et (16) sont branchés sur un
récipient contenant de 'eau osmosée et un programme de ringage (sous le contrle
du boitier central (5)) est alors réalisé. La circulation de 'eau osmosée est destinée a
éliminer les traces de la solution de désinfection au niveau des différentes parties du
dispositif. Par la suite, 'hémodialyseur (1), les lignes artérielles (2) et veineuses (3)
ainsi que les réservoirs contenant les solutions concentrées de bicarbonates de
sodium et de chlorures de calcium (17, 18) sont changées par de nouvelles
permettant ainsi une épuration continue sur le nycthémére.

Les dimensions du dispositif sont variables en fonction de la taille de 'hémodialyseur
(1) et de la cartouche d’osmose inverse (10) utilisés. La longueur des lignes artérielle
(2) et veineuse (3) est extrémement variable en fonction de 'emplacement de I'acces
vasculaire (21).

La présente invention n'est nullement limitée aux modes de réalisation décrits et
représentés mais 'homme du métier saura y apporter toute variante conforme a son
esprit.

Les avantages escomptés de la présente invention sont nombreux. En plus de la
possibilit¢ d'étre utilisée dans diverses conditions vu qu'il s’agit d'un dispositif
portable, elle combine I'efficacité de modes d'épuration (la convection et la diffusion)
ce qui permettrait une meilleure stabilité métabolique aux patients atteints
d'insuffisance rénale d’'autant plus que son fonctionnement en continu évite les
phénoménes de rebond décrits en particulier pour les déchets azotés tel que l'urée.
La facilité de sa fabrication et le colt modeste de ses composants en font un outil
bon marché pour traiter une affection dont les colts actuels menacent les budgets de
santé de plusieurs états. Elle pourrait constituer une réelle alternative dans les zones
a moindre revenu. La dimension écologique de ce procédé est indéniable puisqu'’il
permet des économies trés importantes en matiére d'eau, d'électricité et bilan de
carbone.
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REVENDICATIONS :

1)

2)

3)

4)

o)

6)

7)

Dispositif portable d’hémodialyse caractérisé en ce qu'un hémodialyseur (1)
monté sur un circuit sanguin est relié par I'un des embout dialysat (7) a un
tuyau en plastique (8) reli¢ a une pompe (9) qui est elle-méme connectée a
une membrane d’osmose inverse conditionnée en cartouche ou tout autre
dispositif d’extraction d’eau (10) elle-méme reliée au niveau de 'une de ses
deux sorties d’'une part a un sac pour le recueil du rejet (11) et d’autre part a
un réservoir d'eau osmosée (12) lui-méme relié a une pompe (13) par un
tuyau (14) auquel sont reliés par des électrovannes (17, 18) deux réservoirs
remplis de solutions concentrées de bicarbonates de sodium pour I'une et de
chlorure de calcium pour I'autre (17, 18) et en aval de Ia pompe (13) est
agencé un tuyau (16) qui la relie a 'autre embout dialysat de Fhémodialyseur
(15).

Dispositif portable d’hémodialyse selon la revendication 1 caractérisé en ce
que les pompes (4), (9) et (13) ainsi que le bloc électronique (6) et les
électrovannes (19) et (20) sont reliés et contrélés par un boitier central (5).
Dispositif portable d’hémodialyse selon les revendications 1 et 2 caractérisé
en ce que le boitier central (5), suite a la programmation des parametres de la
séance d’'épuration sur une interface Homme-Machine, contrdle Ie nombre, la
durée, la succession et les volumes extraits lors des cycles de filtration isolée
et d'échange en assurant la régulation des différents parametres de dialyse
par le contréle des valeurs et les variations des différents niveaux, pression,
debits et volumes des liquides a chaque étape du cycle de dialyse au niveau
des circuits sanguin et dialysat.

Dispositif portable d’hémodialyse selon les revendications précédentes
caractérisé en ce que le boitier central (9) gere la sécurité du patient en
surveillants en temps réel les différents paramétres de dialyse et détecte les
différentes anomalies du fonctionnement du systéme sur les circuits sanguin
et dialysat et informe I'utilisateur des éventuelles défaillances en émettant des
alarmes (lumineuses et/ou sonores).

Dispositif portable d’hémodialyse selon les revendications précédentes
caractérisé en ce que le boitier central (9) gere les paramétres liés aux
différents consommables par Ia signalisation des quantités restantes ou les
dates pour leurs changements ou remplacements ainsi que les niveaux de
charge des batteries et I'adaptation du cycle de dialyse en fonction de du
niveau de celles-ci.

Dispositif portable d’hémodialyse selon les revendications précédentes
caractérisé en ce que le boitier central (5) transmet a distance les informations
relatives au déroulement des séances au médecin traitant et sauvegarde
toutes ces données en vue de leur consultation ultérieure.

Dispositif portable d’hémodialyse selon les revendications précédentes
caractérisé en ce que le boitier central (5), suite a la programmation des
parameétres de désinfection et de ringage du dispositif, contréle Ia circulation
du desinfectant et de I'eau osmosée dans les différents compartiments du
dispositif.
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Partie 1 : Considérations générales

Cadre 1 : base du présent rapport

Les pieces suivantes de la demande servent de base a I'établissement du présent rapport :
« Description

5 Pages

+ Revendications
7

* Planches de dessin
1 Page

Partie 2 : Rapport de recherche

Classement de I’'objet de la demande :
CIB : A61M1/14

Bases de données électroniques consultées au cours de la recherche :
EPOQUE, Orbit

Documents cités avec, le cas échéant, I'indication o o
N° des revendications

ek .
Categorie des passages pertinents visées
X EP2123314 A1 ; Fahad Ahmed Alkanhal ; 25/11/2009 1-2,4,5,7

US5782796 A; Baxter International Inc.; 21 juil. 1998
Y EP2123314 A1 ; Fahad Ahmed Alkanhal ; 25/11/2009 3

EP2732392 A1; Fresenius Medical Care Deutschland
Y GmbH; 21/05/2014 6
EP2123314 A1 ; Fahad Ahmed Alkanhal : 25/11/2009

*Catégories spéciales de documents cités :

-« X » document particulierement pertinent ; linvention revendiquée ne peut étre considérée comme nouvelle ou comme impliquant une activité
inventive par rapport au document considéré isolément

-«Y » document particuliérement pertinent ; [finvention revendiquée ne peut étre considérée comme impliquant une activité inventive lorsque le
document est associé & un ou plusieurs autres documents de méme nature, cette combinaison étant évidente pour une personne du métier

-« A » document définissant 'état général de la technigue, non considéré comme particuliérement pertinent

-« P » documents intercalaires ; Les documents dont la date de publication est située entre la date de dép6t de la demande examinée et la date de
priorité revendiquée ou la priorité la plus ancienne s'il y en a plusieurs

-« E » Eventuelles demandes de brevet interférentes. Tout document de brevet ayant une date de dépdt ou de priorité antérieure 4 la date de dépot
de la demande faisant I'objet de la recherche (et non & la date de priorité), mais publié postérieurement a cette date et dont le contenu constituerait un
état de la technique pertinent pour la nouveauté
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Partie 3 : Opinion sur la brevetabilité

Cadre 4 : Remarques de clarté

Les caractéristiques techniques qui portent sur le boitier électronique central, la transmission des
données de déroulement de 'hémodialyse, le contrdle des paramétres du systéme semblent étre
essentielles a la définition de I'invention et doivent figurer dans la revendication indépendante 1.
L'objet de la revendication 1 manque de concision et de clarté au sens de I'article 35 de la loi 17/97
telle que modifiée et complétée par la loi 23/13 et I'article11 du décret de la loi.

Cadre 5 : Déclaration motivée quant a la Nouveauté, I'Activité Inventive et I'’Application Industrielle

. Revendications 1-7 Oui
Nouveauté (N) Revendications aucune Non
Activité inventive (Al) Revendications aucune Oui

Revendications 1-7 Non
Possibilité d’application Industrielle | Revendications 1-7 Oui
(PAI) Revendications aucune Non

Il est fait référence aux documents suivants. Les numéros d'ordre qui leur sont attribués ci-aprés seront
utilisés dans toute la suite de la procédure

D1: EP2123314 A1
D2: US5782796 A

D3: EP2732392 A1

1. Nouveauté (N) :

Aucun document ne divulgue I'objet de la revendication indépendante 1. Par conséquent I'objet de
la revendication 1 est nouveau au sens de l'article 26 de la loi 17/97 telle que modifiée et complétée
par la loi 23/13.

L'objet des revendications dépendantes 2-7 est nouveau au sens de F'article 26 de la loi 17/97 telle
que modifiée et complétée par la loi 23/13.

2. Activité inventive (Al) :

Le document D1 est considéré comme I'état de la technique le plus proche de I'objet de la
revendication 1 et divulgue un dispositif portable d’hémodialyse (voir D1, paragraphe [0015])
caractérisé en ce que :

Un hémodialyseur (voir D1 figure 3) monté sur un circuit sanguin est relié a un tuyau relié a une
pompe (D1, revendication 1) connectée a une membrane d’osmose inverse. Le systéeme
d’hémodialyse comprenant un sac pour le recueil du rejet (D1, paragraphe [0019]), une
électrovanne reliée a un réservoir rempli d’'un mélange de poudre de chlorure de sodium et du
bicarbonate de sodium prévu pour ajouter du chlorure de sodium ou le bicarbonate suffisamment a
I'ultrafiltrat provenant du filtre & osmose inverse.

L'objet de la revendication 1 différe donc de D1 en ce que le dispositif portable d’hémodialyse
comprend deux réservoirs remplis de solutions concentrées de bicarbonates de sodium pour l'une
et de chlorure de calcium pour l'autre.

Le probléme objectif que la présente demande se propose de résoudre peut donc étre considéré
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comme: Fournir une alternative au dispositif portable d’hémodilayse du document D1.

L'objet de la revendication 1 n'implique pas une activité inventive au sens de l'article 28 de la loi
17/97 telle que modifiée et complétée par la loi 23/13. En, effet I'utilisation de deux réservoirs pour
I'alimentation de la solution en chlorure de calcium et bicarbonates de sodium, n'est qu’'une option
que I'hnomme du métier sélectionnerait selon le cas, pour fournir une alternative au dispositif
d’hémodialyse du document D1. En outre, le document D1 divulgue explicitement que le réservoir
contenant le melange du bicarbonates de sodium et de chlorure de calcium alimente le systéme soit
par le sodium ou le calcium (voir D1, paragraphe [0019]).

Le document D1 divulgue que le systéme est controlé par un microprocesseur et doté d’'une
mémoire qui stocke les informations du déroulement de I'némodialyse. Ledit systéme produit des
alarmes lumineuses (voir D1, revendication 10) indiquant I'état de la batterie et le volume du fluide.
Par conséquent I'objet des revendications 2, 4-5 n’implique pas une activité inventive au sens de
I'article 28 de la loi 17/97 telle que modifiée et complétée par la loi 23/13.

Le document D2 divulgue un dispositif portable d’hémodialyse disposant d’un procésseur controlant
le volume et la durée des cycles de filtration et le débit du fluide. L'objet de la revendication 3,
n'implique donc pas une activité inventive au sens de I'article 28 de la loi 17/97 telle que modifiée et
complétée par la loi 23/13.

Le document D3, divulgue un dispositif d’hémodialyse portable émettant des signaux contenant des
informations du déroulement de I'hémodialyse. L'objet de la revendication 6, n’implique donc pas
une activité inventive au sens de l'article 28 de la loi 17/97 telle que modifiée et complétée par la loi
23/13.

La revendication 7 ne contient aucune caractéristique technique qui, en combinaison avec I'une
quelconque des revendications auxquelles elle se référe, implique une activité inventive au sens de
Farticle 28 de la loi 17/97 telle que modifiée et complétée par la loi 23/13.

3. Possibilité d’application industrielle (PAl) :

L'objet de la présente invention est susceptible d’application industrielle au sens de I'article 29 de la
loi 17-97 telle que modifiée et complétée par la loi 23-13, parce qu'il présente une utilité déterminée,
probante et crédible.
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