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DESCRIPCION
Almohadilla médica para termoterapia
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a una almohadilla médica mejorada para su uso en el control de temperatura de
pacientes, y en particular, para el enfriamiento terapéutico de la temperatura de pacientes para inducir hipotermia y
opcionalmente calentamiento de pacientes para lograr la normotermia.

Antecedentes de la invencién

Existen varias afecciones médicas para las que un enfriamiento sistémico es una terapia eficaz. Por ejemplo, un
enfriamiento sistémico rapido de pacientes con accidente cerebrovascular, traumatismo craneal, parada cardiaca e
infarto de miocardio tiene beneficios terapéuticos significativos.

En ese sentido, el accidente cerebrovascular es una de las principales causas de discapacidad neurologica, pero la
investigacion ha establecido que incluso aunque las células cerebrales de una victima de accidente cerebrovascular
pueden perder su capacidad de funcionar durante el accidente cerebrovascular, no necesariamente mueren
rapidamente. El dafo cerebral resultante de un accidente cerebrovascular puede tardar horas en alcanzar un nivel
maximo. El dafio neurolégico puede limitarse y el desenlace de la victima del accidente cerebrovascular puede mejorar
si se aplica una terapia neuroprotectora de enfriamiento durante ese margen de tiempo.

Existen posibilidades similares con victimas de traumatismos, como los que pueden resultar de accidentes de
vehiculos, caidas y similares. Tal traumatismo puede provocar lesion cerebral a través de mecanismos que se
superponen con elementos en la génesis del dafio neurolégico en victimas de accidentes cerebrovasculares. La lesion
secundaria tardia a nivel celular después del evento de traumatismo craneal inicial se reconoce como el principal factor
que contribuye a la pérdida final de tejido que se produce después de la lesion cerebral.

Ademas, existen posibilidades correspondientes con pacientes con parada cardiaca e infarto de miocardio. De nuevo,
el enfriamiento rapido de tales pacientes puede limitar el dafio neurolégico. Ademas, el enfriamiento rapido puede
proporcionar proteccion cardiovascular. Ademas, en ese sentido, el enfriamiento rapido del corazén de los pacientes
con parada miocardica antes de los procedimientos de reperfusion (por ejemplo, colocacién de endoprétesis vascular
en la carétida) puede reducir significativamente las lesiones relacionadas con la reperfusion.

Ademas, los pacientes que tienen una enfermedad neuroldégica a menudo pueden tener fiebre concomitante.
Recientemente se ha propuesto que el enfriamiento de tales pacientes produce beneficios terapéuticos, pero puede
implicar el enfriamiento a lo largo de un periodo de tiempo prolongado.

Se han desarrollado diversos enfoques para aplicar la terapia de enfriamiento. En un enfoque no invasivo, pueden
colocarse una o mas almohadillas de contacto en el cuerpo de un paciente (por ejemplo, el tronco y/o las piernas de
un paciente) y un fluido enfriado, tal como agua o aire enfriado, circula a través de la(s) almohadilla(s). A su vez, se
intercambia energia térmica entre el paciente y el fluido en circulacién para enfriar al paciente.

La técnica anterior adicional se encuentra en el documento EP 1616543 A2 relativo a una almohadilla médica y un
sistema relacionado para enfriar y/o calentar a un paciente a través de intercambio térmico por contacto y en los
documentos US 2002/015689 A1, US 2013/116760 A1, US 2008/057284 A1, EP1104312 A1y EP1925324 A1.

Sumario de la invencion
Un objetivo de la presente invenciéon es proporcionar una almohadilla médica para el intercambio térmico con un
paciente que facilita la realizacion de eficacias de produccién de almohadillas y la reduccion de los requisitos de las

instalaciones de produccion de almohadillas.

Otro objetivo de la presente invencién es proporcionar una almohadilla médica para el intercambio térmico con un
paciente que produce un intercambio térmico rapido con un paciente.

Un objetivo adicional de la presente invencion es proporcionar una almohadilla médica para el intercambio térmico con
un paciente que proporciona propiedades mecanicas estables para facilitar el uso continuado en un paciente a lo largo
de un periodo de tiempo prolongado.

Un objetivo adicional de la presente invencion es proporcionar una almohadilla médica para el intercambio térmico con
un paciente que es biocompatible y por lo demas comodo.

Aun un objetivo adicional de la presente invencion es proporcionar una almohadilla médica para el intercambio térmico
con un paciente que es relativamente facil de retirar y no requiere una limpieza higiénica extensiva del paciente
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después de la retirada.

La presente invencion se define por la reivindicacion independiente adjunta 1. Se mencionan realizaciones y
caracteristicas opcionales preferidas en las reivindicaciones dependientes.

En una realizacion, una almohadilla médica mejorada para el contacto y el intercambio térmico con un paciente
comprende una capa de circulacion de fluido para contener un fluido de intercambio térmico que puede hacerse circular
a través de la misma, un primer puerto interconectado en comunicacion de fluido a la capa de circulacion de fluido
para hacer circular el fluido en la capa de circulacion de fluido, y un segundo puerto interconectado en comunicacion
de fluido a la capa de circulacion de fluido para hacer circular el fluido fuera de la capa de circulacion de fluido. Ademas,
la almohadilla médica incluye una capa de hidrogel interconectada a y que se extiende a través de un lado de la capa
de circulacion de fluido para definir una superficie de adhesivo para la adherencia a la piel del paciente.

Unicamente, la capa de hidrogel comprende una composicién curada con luz ultravioleta que incluye un copolimero
de reticulacién en una cantidad de entre aproximadamente el 15 % y el 30 % en peso de la composicion, y
preferiblemente en una cantidad de entre aproximadamente el 25 % y el 30 % en peso de la composicion; agua en
una cantidad de entre aproximadamente el 15 % y el 40 % en peso de la composicion, y preferiblemente en una
cantidad de entre aproximadamente el 25 % y el 35 % en peso de la composicion; y glicerol en una cantidad de entre
aproximadamente el 25 % y el 35 % en peso de la composicion, y preferiblemente en una cantidad de entre
aproximadamente el 27,5 % y el 32,5 % en peso de la composicién. Sorprendentemente, el contenido de agua utilizado
en la capa de hidrogel facilita la utilizacion de composiciones curadas con luz ultravioleta para la fabricacion a escala
de produccion y adecuada para las instalaciones, mientras que también proporciona una capa de hidrogel que tiene
propiedades mecanicas deseables, es decir, grados deseables de conductividad térmica, estabilidad de vida util de
almacenamiento, y fuerza de pegajosidad.

En la presente invencion, la capa de hidrogel se proporciona para tener una conductividad térmica de al menos
aproximadamente 1,9 cal/h-cm-°C (0,2 W/m-K). Mas particularmente, la capa de hidrogel puede tener una
conductividad térmica de entre aproximadamente 1,9 cal/h-cm-°C (0,2 W/m-K) y 2,37 cal/h-cm-°C (0,28 W/m-K).

En algunas implementaciones, la superficie de adhesivo de la capa de hidrogel puede proporcionarse para tener una
fuerza de pegajosidad de entre aproximadamente 20 g y 65 g, tal como se determina segun la norma ISO
9665:1998(E).

En realizaciones contempladas, la capa de hidrogel puede tener un grosor de entre aproximadamente 0,018”
(0,046 cm) y 0,04” (0,10 cm). Mas particularmente, la capa de hidrogel puede tener un grosor de entre
aproximadamente 0,022” (0,056 cm) y 0,032” (0,081 cm).

Ademas, en realizaciones contempladas, la capa de circulacion de fluido puede definir un volumen interno que tiene
una altura geométrica, o grosor, promedio o0 sustancialmente igual a través de la capa de circulacion de fluido de al
menos aproximadamente 0,06” (0,15 cm), y preferiblemente entre aproximadamente 0,06” (0,15 cm) y 0,1” (0,3 cm).
En aplicaciones de almohadilla médica donde se hace circular el fluido, o se extrae, a través de la capa de circulacion
de fluido a una presién negativa, la capa que contiene el fluido puede tener una altura de volumen interno eficaz de
entre aproximadamente 0,04” (0,10 cm) y 0,08” (0,20 cm) durante el flujo de fluido en circulacion a través de la misma.

En disposiciones contempladas, la capa de circulacion de fluido puede comprender una capa de pelicula flexible y un
elemento de base flexible interconectados a la capa de pelicula para contener el fluido de intercambio térmico que
puede hacerse circular entre los mismos. En tales disposiciones, la capa de hidrogel puede tener una conductividad
térmica tal como se indico anteriormente.

En un sistema a modo de ejemplo, que no forma parte de la invencién, para el intercambio térmico por contacto con
un paciente, una almohadilla médica que tiene una capa de circulacion de fluido, una capa de hidrogel, y caracteristicas
adicionales opcionales tal como se describid anteriormente pueden emplearse en combinaciéon con un controlador y
un conjunto de acondicionamiento de fluido que puede interconectarse en comunicacion de fluido a un puerto de
entrada y un puerto de salida de la almohadilla. El conjunto de acondicionamiento de fluido puede incluir una bomba
de fluido para hacer circular un fluido de intercambio térmico a través de la almohadilla y un intercambiador de calor
para su uso en el control de una temperatura del fluido en circulacion (por ejemplo, para enfriar y opcionalmente volver
a calentar el fluido enfriado). A este respecto, el controlador puede proporcionar sefales de salida para controlar el
funcionamiento del intercambiador de calor para proporcionar el control de temperatura del fluido de intercambio
térmico en circulacion de una manera predeterminada.

En sistemas a modo de ejemplo, un sensor de temperatura de paciente puede proporcionarse para detectar la
temperatura de paciente (por ejemplo, la temperatura central del paciente) y proporcionar una sefial de temperatura
de paciente indicativa de la misma, en el que el controlador puede proporcionarse para utilizar la sefial de temperatura
de paciente en proporcionar las sefiales de salida al intercambiador de calor. Ademas, el conjunto de
acondicionamiento de fluido puede incluir un sensor de temperatura de fluido para detectar la temperatura del fluido
de intercambio térmico en circulacion y para proporcionar una sefal de temperatura de fluido indicative de las mismas,
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en el que el controlador puede proporcionarse para utilizar la sefial de temperatura de fluido en proporcionar las
sefales de salida al intercambiador de calor.

Los expertos en la técnica reconoceran las caracteristicas y ventajas adicionales teniendo en cuenta la descripcion
adicional a continuacion.

Breve descripcion de los dibujos
La figura 1 es una vista en perspectiva de una realizacién de la almohadilla médica.

La figura 2 es una vista en perspectiva de un canto de la realizacién de la almohadilla médica de la figura 1 con
diversas capas de la realizacion de almohadilla médica separadas con propdsitos de ilustracion.

La figura 3 es una vista en despiece ordenado en perspectiva de la realizacion de la almohadilla médica de la figura
1.

La figura 4 es una vista desde abajo de un elemento de base de la realizacién de la almohadilla médica de la figura 1.

La figura 5 es una ilustracion esquematica de una realizacion del sistema que incluye la realizacion de la almohadilla
médica de la figura 1.

La figura 6 es una ilustracién esquematica de un conjunto de acondicionamiento de fluido de la realizacion del sistema
de la figura 5.

La figura 7 es una ilustracion esquematica de una realizacion de un controlador de la realizacion del sistema de la
figura 5.

La figura 8 ilustra etapas de un método a modo de ejemplo que utiliza la realizacion del sistema de las figuras 5-7.
Descripcion detallada

En las figuras 1-4 se ilustra una realizacion de una almohadilla 10 médica para contacto y el intercambio térmico con
una region de la piel de un paciente. Tal como se muestra en la figura 1, la almohadilla 10 puede incluir un puerto 16a
de entrada y un puerto 16b de salida para hacer circular un fluido de intercambio térmico (por ejemplo, un liquido tal
como agua) en y fuera de una capa de circulacion de fluido de la almohadilla 10. Para tales propdsitos, el puerto 12a
de entrada y el puerto 12b de salida pueden tener primeros extremos correspondientes que comunican en
comunicacion de fluido con la capa que contiene fluido de la almohadilla 10, respectivamente. El puerto 12a de entrada
y puerto 12b de salida pueden incluir ademas segundos extremos correspondientes que se extienden lateralmente
hacia el exterior de la capa que contiene fluido en una direccién comun. Tal como se ilustra, los segundos extremos
del puerto 12a de entrada y el puerto 12b de salida pueden proporcionarse para una interconexion fijada con lineas
40a y 40b de circulacién de fluido, respectivamente. En un enfoque, las lineas 40a y 40b de circulacion de fluido puede
estar definidas por las longitudes de un tubo flexible. Las lineas 40a, 40b de circulacion de fluido pueden estar dotadas
de un conector 42 para su uso en la interconexion selectiva a y la desconexion a partir de un conjunto de
acondicionamiento de fluido, en la que puede hacerse circular un fluido de intercambio térmico a través de la
almohadilla 10, tal como se describira adicionalmente a continuacion en el presente documento.

Tal como se ilustra mejor en las figuras 2 - 4, la almohadilla 10 puede incluir un elemento 14 de base flexible y una
capa 15 de pelicula flexible que estan interconectadas para definir la capa de circulacion de fluido de la almohadilla
10, en la que la capa de circulacion de fluido tiene un volumen interno entre el elemento 14 de base y la capa 15 de
pelicula. Ademas, la almohadilla 10 puede comprender una capa 16 de hidrogel flexible interconectada a la capa 15
de pelicula. Tal como se describira adicionalmente, la capa 16 de hidrogel proporciona conduccion térmica entre el
fluido de intercambio térmico en circulaciéon y un paciente, y presenta ademas una superficie 16a de adhesivo para
establecer y mantener contacto intimo con una regién de la piel de un paciente para optimizar el intercambio térmico.
La capa de hidrogel puede extenderse a través de una parte, la mayoria, o sustancialmente todo un lado de la capa
de circulacion de fluido.

Una capa 17 de revestimiento que puede retirarse puede proporcionarse para cubrir la superficie 16a de adhesivo
antes de su uso. Ademas, una capa 18 exterior opcional puede proporcionarse en otro lado de la capa que contiene
fluido.

Tal como se ilustra en las figuras 2 y 4, el elemento 14 de base puede tener dos conjuntos de uno o mas orificios 14¢
que se extienden a través del mismo, en el que un conjunto esta dispuesto en relacién alineada con el puerto 12a de
entrada y el otro conjunto esta dispuesto en relacién alineada con el puerto 12b de salida. De manera similar, la capa
18 opcional puede tener dos conjuntos de uno o mas orificios 18c que se extienden a través de la misma, en la que
un conjunto esta dispuesto en relacion alineada con el puerto 12a de entrada y el otro conjunto esta dispuesto en
relacion alineada con el puerto 12b de salida. En cambio, el fluido en circulacion puede fluir desde el puerto 12a de

4



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2952600 T3

entrada a través de los primeros conjuntos de los orificios y en la capa de circulacién de fluido, luego fuera de la capa
de contencion de fluido a través de los segundos conjuntos de orificios y el puerto 12b de salida.

Tal como se muestra en las figuras 2 y 4, la capa de circulacion de fluido puede comprender uno o una pluralidad de
canales de fluido para dirigir el flujo de fluido entre el puerto 12a de entrada y el puerto 12b de salida. A este respecto,
el elemento 14 de base puede incluir uno o una pluralidad de elementos 14a de nervadura que sobresalen de una
parte 14d de base y estan interconectados a la capa 15 de pelicula. Los canales de fluido pueden extenderse entre
elementos 14a de nervadura adyacentes y/o entre bordes sellados de la almohadilla 10 y/o entre elementos 14a de
nervadura y bordes sellados de la almohadilla 10.

Los canales de fluido pueden estar configurados para proporcionar flujo de fluido a través de la extension lateral de la
almohadilla 10. En algunas realizaciones, el puerto 12a de entrada y los canales de fluido pueden espaciarse para
definir una regién de estadificacion dentro de la capa que contiene fluido que es adyacente a y esta interconectada en
comunicacion de fluido a un primer extremo de cada uno de una pluralidad de canales. Ademas, el puerto 12b de
salida y canales de fluido pueden espaciarse para definir otra regidon de estadificacion dentro de la capa que contiene
fluido que es adyacente a y esté interconectada en comunicacion de fluido a un segundo extremo de cada uno de una
pluralidad de canales.

Los elementos 14a de nervadura puede proporcionarse para sobresalir de la parte 14d de base una distancia que
define una altura geométrica, o un grosor, del volumen interno de la capa de circulacion de fluido. Tal como puede
apreciarse, los elementos 14a de nervadura pueden proporcionarse no solo para definir canales de fluido, sino también
para soportar la capa 15 de pelicula.

A este respecto, el elemento 14 de base también puede comprender una pluralidad de protuberancias 14b
desplazadas que sobresalen de la parte 14d de base una distancia que es sustancialmente igual o diferente de la
distancia de protuberancia de los elementos 14a de nervadura. En disposiciones contempladas, los elementos 14a de
nervadura y las protuberancias 14b todos pueden sobresalir la misma distancia dese la parte 14d de base, donde la
distancia habitual es de entre aproximadamente 0,06” (0,15 cm) y 0,10” (0,25 cm) desde la parte 14d de base. Como
tal, se proporciona un volumen interno que tiene altura geométrica, o un grosor, de entre aproximadamente 0,06” (0,15
cm) y 0,10” (0,25 cm). A su vez, las aplicaciones de almohadilla médica donde se hace circular, o se extrae, fluido a
través de la capa de circulacion de fluido a una presion negativa, la capa que contiene fluido puede mantener una
altura de volumen interno eficaz de al menos entre aproximadamente 0,04” (0,10 cm) y 0,08” (0,20 cm) durante el flujo
de fluido en circulacion a través de la misma. En resumen, los elementos 14a de nervadura y las protuberancias 14b
pueden proporcionarse para enganchar de manera soportable la capa 15 de pelicula para definir y mantener pasos
de flujo de fluido a través de la capa de circulacién de fluido evitando que la capa 15 de pelicula se colapse a través
del elemento 14 de base.

La capa 16 de hidrogel segun la invencion comprende una composicion curada con luz ultravioleta que incluye un
copolimero de reticulaciéon en una cantidad de entre aproximadamente el 15 % y el 30 % en peso de la composicion,
y preferiblemente en una cantidad de entre aproximadamente el 25 % y el 30 % en peso de la composicion; agua en
una cantidad de entre aproximadamente el 15 % y el 40 % en peso de la composicion, y preferiblemente en una
cantidad de entre aproximadamente el 25 % y el 35 % en peso de la composicion; y glicerol en una cantidad de entre
aproximadamente el 25 % y el 35 % en peso de la composicion, y preferiblemente en una cantidad de entre
aproximadamente el 27,5 % y el 32,5 % en peso de la composicién. Ademas, la composicién puede comprender
cloruro de potasio, por ejemplo, en una cantidad de entre aproximadamente el 1,75 % y el 2,25 % en peso de la
composicion, y/o (poli)vinilpirrolidona, por ejemplo, en una cantidad de entre aproximadamente el 1,25 % y el 1,75 %
en peso de la composicion.

En una implementacion, la capa 16 de hidrogel puede comprender una composicién curada con luz ultravioleta que
tiene una formulacion expuesta en la tabla 1 a continuacion.

TABLA 1
Material Porcentaje en peso
Glicerina 30+0,25%
Agua 34 +£0,25%
Copolimero NaAMPS*/AA 28 £0,25 %
Cloruro de potasio 2+0,25%
(Poli)vinilpirrolidona 1,56+0,25%

* AMPS es una marca comercial de The Lubrizol Corporation

En tal formulacion, el copolimero de reticulacion comprende 2-acrilamido-2-metilpropanosulfonato de sodio y acido
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acrilico.

Segun la invencion, la capa 16 de hidrogel se proporciona para tener una conductividad térmica de al menos
aproximadamente 1,9 cal/h-cm-°C (0,2 W/m-K), y preferiblemente entre aproximadamente 1,9 cal/h-cm-°C (0,2 W/m-
K) y 2,37 cal/h-cm-°C (0,28 W/m-K). Ademas, en diversas disposiciones la capa 15 de pelicula puede proporcionarse
para tener una conductividad térmica de entre aproximadamente 3,44 cal/h-cm-°C (0,40 W/m-K) y 4,3 cal/h-cm-°C (0,5
W/m-K).

En algunas implementaciones, la superficie de adhesivo de la capa de hidrogel puede tener una fuerza de pegajosidad
de entre aproximadamente 20 g y 65 g, tal como se determina segun la norma ISO 9665:1998(E).

En realizaciones contempladas, la capa de hidrogel puede tener un grosor de entre aproximadamente 0,018”
(0,046 cm) y 0,04” (0,10 cm). Mas particularmente, la capa de hidrogel puede tener un grosor de entre
aproximadamente 0,022” (0,056 cm) y 0,032” (0,081 cm).

En algunas implementaciones, el elemento 14 de base puede definirse mediante un material de espuma cerrada (por
ejemplo, un material polimérico de espuma) que se somete a prensado con calor para formar los elementos 14a de
nervadura y las protuberancias 14b. La capa 15 de pelicula puede comprender una pelicula que puede activarse por
calor (por ejemplo, un material polimérico) que puede unirse de manera sellada a través de un procedimiento de
laminacion en caliente sobre su periferia con respecto a la periferia del elemento 14 de base. Ademas, el procedimiento
de laminacion en caliente puede unir la capa 15 de pelicula para interconectar las superficies superiores de los
elementos 14a de nervadura, y opcionalmente para interconectar las superficies superiores de las protuberancias 14b.

En algunas realizaciones, la capa 17 de revestimiento que puede retirarse puede proporcionarse para desprenderse
de la superficie 16a de adhesivo. A este respecto, partes sucesivas de la capa 17 de revestimiento pueden separarse
de la superficie 16a de adhesivo para permitir el posicionamiento sucesivo del adhesivo de diferentes partes de la
superficie 16a de adhesivo en una region de la piel del paciente.

La figura 5 ilustra esquematicamente una realizacion de un sistema 1 para el control de temperatura de pacientes. El
sistema 1 puede incluir un controlador 50 para proporcionar una sefial 52 de salida para su uso en el funcionamiento
de un conjunto 20 de acondicionamiento de fluido, para enfriar, opcionalmente calentar, y hacer circular fluido de
intercambio térmico a través de una o mas almohadillas 10 médicas.

El conjunto 20 de acondicionamiento de fluido puede incluir una bomba 21 de fluido para hacer circular el fluido de
intercambio térmico en un intercambiador 23 de calor para el paso a una interfaz 30 de acoplamiento de fluido y
almohadilla(s) 10. En una implementacién, el controlador 50, el conjunto 20 de acondicionamiento de fluido y la interfaz
30 de acoplamiento de fluido pueden estar interconectados de manera soportable a una primera estructura 100 de
soporte.

Tal como se ha indicado, el controlador 50 puede proporcionar sefiales de salida para su uso en el funcionamiento del
conjunto 20 de acondicionamiento de fluido. Mas particularmente, las sefales 52 de salida pueden incluir una sefial
para su uso en el control de la velocidad y/o ciclo de trabajo de la bomba 21 de fluido y una sefal para controlar la
velocidad de enfriamiento del intercambiador 23 de calor, y opcionalmente, para controlar una velocidad de
calentamiento del intercambiador 23 de calor. Por ejemplo, las sefiales 52 de salida pueden incluir una sefial para
controlar un ciclo del trabajo de intercambiador 23 de calor y/o para controlar la magnitud de intercambio térmico de
fluido proporcionada por el intercambiador de calor por unidad de tiempo de funcionamiento.

A su vez, las sefiales 52 de salida pueden proporcionarse para controlar el intercambio térmico entre el fluido en
circulacién y un paciente P a través de la(s) almohadilla(s) 10. Por ejemplo, la velocidad del intercambio térmico entre
el fluido en circulacion y el paciente P puede controlarse para lograr un grado deseado de enfriamiento de la
temperatura de paciente para inducir hipotermia y el calentamiento opcional de la temperatura de paciente para lograr
la normotermia.

Para generar las sefiales 52 de salida, el controlador 50 puede proporcionarse para utilizar una o varias sefales
proporcionadas por uno o mas sensores que comprende el sistema 1. En particular, el sistema 1 puede incluir al menos
un primer sensor 24 de temperatura de fluido para detectar una temperatura del fluido en circulacién y proporcionar
una primera sefial 25 de temperatura de fluido indicativa de la misma al controlador 10. El primer sensor 24 de
temperatura de fluido puede proporcionarse como parte del conjunto 20 de acondicionamiento de fluido y disponerse
para detectar una temperatura del fluido en circulacién que va a suministrarse a través de la interfaz 30 de
acoplamiento de fluido a la(s) almohadilla(s) 10. Adicionalmente, el controlador 10 puede proporcionarse
adicionalmente para recibir una sefial 82 de temperatura de paciente desde un sensor 80 de temperatura de paciente,
en el que la sefal de temperatura de paciente es indicativa de una temperatura detectada de un paciente P (por
ejemplo, la temperatura central del paciente).

Opcionalmente, el sistema 20 de acondicionamiento de fluido también puede incluir un sensor 22 de medidor de flujo
para medir la velocidad de flujo del fluido en circulacidon (por ejemplo, entre la bomba 21 y el intercambiador 22 de

6



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2952600 T3

calor) y proporcionar una sefial 26 de velocidad de flujo indicativa de la misma al controlador 10, y un segundo sensor
de temperatura de fluido (no mostrado en la figura 1) para detectar la temperatura del fluido en circulacién que vuelve
desde el mddulo 40 de intercambio térmico (por ejemplo, aguas arriba de la bomba 21) y proporcionar una segunda
sefial de temperatura de fluido indicativa de la misma al controlador 10. La sefal 26 de velocidad de flujo y/o una
segunda seinal de temperatura de fluido también puede ser utilizada por el controlador 10 para generar uno o mas de
las sefales 12a de salida.

Tal como se muestra, la interfaz 30 de acoplamiento de fluido puede proporcionarse para la interconexion de fluido
selectiva con una o mas almohadillas 10 médicas que puede utilizarse para el intercambio térmico con un paciente P.
Para propdsitos de una interconexiéon en comunicacioén de fluido de las lineas 40a, 40b de circulacion de fluido con el
conjunto 20 de acondicionamiento de fluido, el conector 42 puede estar configurado para la conexién selectiva ay la
desconexion desde un conector 70 compatible dispuesto en un conjunto de tubo flexible reutilizable que puede
interconectarse a y desconectarse desde el fluido en la interfaz 30. A este respecto, pueden emplearse conectores tal
como se ensefian en la patente estadounidense n.° 6.802.855.

La figura 6 ilustra una realizaciéon de un conjunto 20 de acondicionamiento de fluido para su uso en la realizacion del
sistema de la figura 5. Tal como se muestra, el conjunto 20 de acondicionamiento de fluido incluye una bomba 21 de
fluido para bombear fluido a través de un medidor 22 de flujo en el intercambiador 23 de calor. Al funcionar la bomba
21 de fluido, puede extraerse fluido del intercambiador 23 de calor a través de la linea 27 de salida, a través de un
puerto 34 de salida de la interfaz 30 de acoplamiento de fluido, a través de la(s) almohadilla(s) 10 médica(s)
interconectadas en comunicacion de fluido, a través del puerto 33 de entrada de la interfaz 30 de acoplamiento de
fluido, y a través de la linea 28 de entrada. Tal como puede apreciarse, el funcionamiento descrito puede establecer
ventajosamente una presion negativa en la(s) almohadilla(s) 10 médica(s) 10 para extraer el fluido en circulacién a
través de las mismas. A modo de ejemplo, puede proporcionarse una presion negativa de entre aproximadamente -
0,5 psi (-3447 Pa) y -10 psi (-68947 Pa).

El intercambiador 23 de calor puede incluir un depdsito 210 de circulacion para recibir el fluido en circulacion desde la
bomba 21 de fluido. Para proporcionar una cantidad adecuada de fluido, el intercambiador 23 de calor también puede
incluir opcionalmente un depdsito 214 de suministro para contener fluido que puede fluir en el interior del depdsito 210
de circulacidon segun sea necesario para mantener una cantidad minima predeterminada de fluido en el depdsito 210
de circulacioén para fluir en la disposicion descrita.

El intercambiador 23 de calor puede incluir ademas un depdsito 212 refrigerador y una bomba 230 de mezclado para
bombear fluido desde dentro del depédsito 210 de circulacion hacia el depésito 212 refrigerador. Adicionalmente, el
intercambiador 23 de calor puede incluir una bomba 232 refrigeradora y un evaporador/refrigerador 234, en el que tras
el funcionamiento de la bomba 233 refrigeradora puede bombearse fluido desde el depdsito 212 refrigerador a través
de un evaporador/refrigerador 234 y de vuelta en el depdsito 212 refrigerador para producir el enfriamiento del fluido
dentro del depdsito 212 refrigerador. A su vez, el fluido contenido dentro del depdsito 212 refrigerador puede fluir de
vuelta en el depésito 210 de circulacion (por ejemplo, haciéndolo fluir sobre una barrera), en el que el fluido contenido
en el depdsito 210 de circulacion puede enfriarse hasta una temperatura deseada a través del funcionamiento de la
bomba 230 de mezclado, la bomba 232 refrigeradora y el evaporador/refrigerador 234.

A este respecto, el funcionamiento de la bomba 230 de mezclado, la bomba 232 refrigeradora y el
evaporador/refrigerador 234 puede estar controlado por las sefales 52 de salida del controlador 50. Tal como se
describi6 anteriormente, las sefiales 52 de salida pueden generarse por el controlador 50 utilizando la primera sefial
25 de temperatura proporcionada por el primer sensor 24 de temperatura. Tal como se muestra en la figura 6, el primer
sensor 24 de temperatura puede ubicarse para detectar la temperatura del fluido en el depésito 210 de circulacion.

Tal como se muestra adicionalmente en la figura 6, un segundo sensor 26 de temperatura de fluido puede estar
dispuesto aguas abajo del puerto 33 de entrada para detectar la temperatura del fluido en circulaciéon que se devuelve
desde la(s) almohadilla(s) 10. El segundo sensor 26 de temperatura de fluido puede proporcionar una segunda sefial
de temperatura al controlador 50 indicativa de la temperatura detectada para su uso en la generacion de sefiales 52
de salida. Ademas, un tercer sensor 227 de temperatura de fluido puede proporcionarse para detectar la temperatura
del fluido dentro del depésito 212 refrigerador y proporcionar una tercera sefial de temperatura indicativa de la
temperatura detectada. A su vez, la tercera sefial de temperatura puede ser utilizada por el controlador 50 para generar
sefales 52 de salida. Para proporcionar redundancia en relacién con el primer sensor 24 de temperatura de fluido, un
cuarto sensor 228 de temperatura de fluido también puede estar dispuesto dentro del depédsito 210 de circulacion para
proporcionar una cuarta sefial de temperatura indicativa de la temperatura detectada para el uso potencial redundante
por el controlador 50 en la generacion de sefiales 52 de salida.

En la disposicion ilustrada en la figura 6, también puede estar dispuesto un sensor 28 de presion de fluido para detectar
la presion del fluido en circulacion que vuelve desde la(s) almohadilla(s) 10 médica(s). A su vez, el sensor 28 de
presion puede proporcionar una sefial de presion al controlador 50 indicativa de la presion detectada. A su vez, el
controlador 50 puede utilizar la sefial de presién para generar sefales 52 de salida proporcionadas a la bomba 21 de
fluido, por ejemplo, para controlar la velocidad de la bomba 21 de fluido para proporcionar una presion negativa
deseada dentro de la(s) almohadilla(s) 10 médica(s).
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Con referencia adicional a la figura 6, el intercambiador 23 de calor puede incluir un calentador 229 para el
calentamiento selectivo del fluido contenido en el depésito 210 de circulacion. A este respecto, el calentador 229 puede
proporcionarse para recibir sefiales 52 de salida desde el controlador 50 para proporcionar un grado deseado de
calentamiento al fluido en el depésito 210 de circulacion. Tal como puede apreciarse, el funcionamiento del calentador
229 puede utilizarse para calentar el fluido en circulacién para producir el recalentamiento del paciente en diversas
realizaciones.

La figura 7 ilustra una realizacién de un controlador 50. El controlador 50 puede estar basado en un ordenador (por
ejemplo, un microprocesador) y puede incluir un médulo 120 de control programable y una interfaz 110 de usuario
para recibir una entrada de control de usuario y para proporcionar las correspondientes sefiales 112 al modulo 120 de
control programable. La interfaz 110 de usuario puede estar adaptada adicionalmente para recibir sefiales 114 desde
el moédulo 120 de control programable para su uso en la visualizacién de datos de control y medidos para la interfaz
operativa e interactiva con un usuario en la interfaz 110 de usuario.

El médulo 120 de control programable puede proporcionarse para almacenar datos de control (por ejemplo, a través
de un medio legible por ordenador) y generar sefales en relacion correspondiente a una pluralidad de diferentes fases
de control de temperatura. A este respecto, el médulo de control programable puede comprender una légica de control
para utilizar los datos de control para proporcionar sefiales de salida al intercambiador 23 de calor y/o la bomba 21 de
fluido, en el que la temperatura del fluido en circulacién se controla de una manera predeterminada para cada una de
la pluralidad de diferentes fases de control de temperatura. Adicional o alternativamente, el médulo 120 de control
programable puede proporcionarse para facilitar el establecimiento de uno o mas protocolos programados que
comprende cada uno datos de control para su uso en el control de cada una de la pluralidad de fases de control de
temperatura. A modo de ejemplo, un protocolo dado puede comprender datos de control que incluyen datos objetivo
de la temperatura de paciente para cada una de una pluralidad de fases de tratamiento. Ademas, para una o mas de
las fases, el protocolo puede comprender datos de control que comprenden una duracion establecida para el
tratamiento térmico. Tal como puede apreciarse, la interfaz 110 de usuario puede adaptarse para su uso en recibir
una entrada de usuario para establecer los datos de control correspondientes con cada una de la pluralidad de
diferentes fases de control de la temperatura de un paciente basandose en un protocolo especifico.

Para cada protocolo dado, el médulo 120 de control programable puede proporcionar sefiales 52 de salida a al menos
el intercambiador 23 de calor y, opcionalmente, a la bomba 21 de fluido, basandose en una fase especifica. A su vez,
el intercambiador 23 térmico puede proporcionarse para cambiar de manera sensible la temperatura del fluido en
circulacién para producir un intercambio térmico deseado con un paciente, por ejemplo, para enfriar, mantener la
temperatura de, o calentar a un paciente a través del intercambio térmico por contacto a través de almohadilla(s) 90
de contacto. Por ejemplo, y tal como se indicé anteriormente, el intercambiador 23 de calor puede comprender diversos
conjuntos de componentes que funcionan para cambiar la temperatura del fluido en circulacién en una relacion
correspondiente para controlar las sefiales 52 emitidas desde el médulo 120 de control programable.

Tal como se comentd anteriormente, el sistema 1 puede comprender un primer sensor 24 de temperatura de fluido
para detectar la temperatura del fluido en circulacion de manera continua y proporcionar una primera sefial 25 de
temperatura de fluido correspondiente al controlador 50. Ademas, el sensor 80 de temperatura de paciente puede
proporcionarse para detectar la temperatura de paciente P de manera continua y proporcionar una sefal 82
correspondiente al controlador 50. A su vez, las sefales pueden emplearse por el médulo 120 de control programable,
junto con los datos de control y algoritmos preestablecidos, para generar (por ejemplo, a través de la logica de
procesador) las sefales 52 de control proporcionadas al intercambiador 23 de calor, para proporcionar la temperatura
deseada del fluido en circulacion (por ejemplo, en una Unica fase o de manera especifica de fase).

En un enfoque, los datos de control para una primera fase de la pluralidad de diferentes fases de control pueden
establecerse de modo que, durante la primera fase, el fluido en circulacién puede enfriarse para que el paciente
alcance una temperatura objetivo de paciente establecida (por ejemplo, correspondiente con hipotermia inducida).
Para tales propositos, el controlador 50 puede utilizar una sefial 82 de temperatura de paciente tal como se denomind
anteriormente para determinar si un paciente ha alcanzado o no y cuando la temperatura objetivo de paciente
establecida (por ejemplo, mediante comparacion de la temperatura de paciente correspondiente con la temperatura
objetivo de paciente establecida) y para proporcionar sefiales 52 de salida al intercambiador 23 de calor y/o la bomba
21 de fluido en respuesta a la misma. En una implementacion, el fluido en circulacion puede enfriarse a una velocidad
predeterminada (por ejemplo, una velocidad maxima predeterminada) para enfriar un paciente hasta la temperatura
objetivo de paciente establecida tan rapidamente como sea posible (por ejemplo, dentro de los limites de sistema
predeterminados).

Opcionalmente, los datos de control para la primera fase de la pluralidad de diferentes fases de control pueden
comprender adicionalmente una medida de duracion establecida, en la que una vez que se alcanza la temperatura
objetivo de paciente establecida, el paciente se mantiene a la temperatura objetivo de paciente establecida durante
cualquier parte restante de la medida de duracion establecida. Alternativamente, los datos de control para una segunda
fase de la pluralidad de diferentes fases de control pueden establecerse de modo que, durante la segunda fase, el
fluido en circulacion puede mantenerse a una temperatura de modo que, a través de intercambio térmico en la(s)
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almohadilla(s) médica(s), el paciente se mantiene a la temperatura objetivo de paciente establecida durante una
duracion establecida de la segunda fase. De nuevo, para tales propésitos, el controlador 10 puede utilizar una sefial
82 de temperatura de paciente, tal como se denominé anteriormente (por ejemplo, para comparar la temperatura de
paciente correspondiente con la temperatura objetivo de paciente establecida) y para proporcionar sefiales 52 de
salida al intercambiador 23 de calor y/o la bomba 21 de fluido en respuesta a la misma.

Ademas junto con el enfoque descrito, los datos de control para una fase adicional después de la primera fase (por
ejemplo, una segunda fase o una tercera fase de la pluralidad de diferentes fases de control) puede establecerse de
modo que, durante tal fase, el fluido en circulacion puede calentarse (por ejemplo, a una velocidad predeterminada)
de modo que el paciente alcanza otra temperatura objetivo de paciente establecida (por ejemplo, correspondiente con
normotermia), y opcionalmente, de modo que una vez que se alcanza tal otra temperatura objetivo de paciente
establecida, el paciente se mantiene a la otra temperatura objetivo de paciente establecida para cualquier resto que
falte de una duracion establecida de la fase adicional o hasta que un usuario termine manualmente el procedimiento
de termoterapia. Para tales propésitos, el controlador 50 puede utilizar de nuevo una sefial 82 de temperatura de
paciente, tal como se denomind anteriormente (por ejemplo, para comparar la temperatura de paciente
correspondiente con la otra temperatura objetivo de paciente establecida), y para proporcionar sefales 52 de salida al
intercambiador 23 de calor y/o la bomba 21 de fluido en respuesta a la misma.

Tal como se indicé, el controlador puede comprender una interfaz 110 de usuario para recibir la entrada de usuario y
proporcionar sefiales de control de usuario, en el que la légica de control del médulo 110 de control de procesador
programable utiliza las sefales de control de usuario junto con los datos de control para proporcionar las sefiales 52
de salida. La interfaz 110 de usuario puede proporcionarse ademas para establecer y modificar los datos de control
almacenados por el médulo de control programable.

En algunas disposiciones, el médulo de control programable puede hacerse funcionar para almacenar al menos dos
protocolos que comprenden diferentes datos de control correspondientes. A su vez, la interfaz 110 de usuario puede
emplearse por un usuario para seleccionar cualquiera de los dos protocolos para su uso mediante el modulo de control
programable en la generacion de las sefiales de salida.

Opcionalmente, la interfaz 110 de usuario puede proporcionarse para incluir una pantalla grafica para presentar
visualmente un grafico de una velocidad de ajuste de temperatura objetivo de paciente que se basa en los datos de
control almacenados para una pluralidad de diferentes fases de control de temperatura. Ademas, la pantalla grafica
puede hacerse funcionar para visualizar un grafico de una temperatura detectada del paciente (por ejemplo, tal como
se detecta por el sensor de temperatura de paciente) en relacion de tiempo correspondiente con el grafico de la
velocidad de ajuste de temperatura objetivo de paciente. Ademas, la pantalla grafica puede hacerse funcionar para
visualizar un grafico de una temperatura detectada del fluido en circulacion (tal como se detecta por el primer sensor
de temperatura de fluido) en relacion de tiempo correspondiente con el grafico de la velocidad de ajuste de temperatura
objetivo de paciente.

En relacion con un ejemplo de sistema 1, el conjunto 20 de acondicionamiento de fluido puede utilizar el producto de
sistema de gestion de temperatura Arctic Sun 5000 de Medivance, Inc., ubicado en Louisville, Colorado, EE. UU.

La figura 8 ilustra un método 400 a modo de ejemplo, que no forma parte de la invencion, para controlar la temperatura
de un paciente a través del control de la temperatura del fluido en circulaciéon en un sistema de control de temperatura
de multiples fases. Tal como se ilustra, el método 400 puede incluir una etapa 402 inicial de establecimiento de un
protocolo que incluye temperaturas objetivo de paciente para una pluralidad de diferentes fases de control de
temperatura (por ejemplo, dos o mas fases no solapantes que tienen diferentes objetivos de intercambio de
temperatura de paciente). Tales fases pueden ser sucesivas en el tiempo y/o separadas en el tiempo. El
establecimiento de un protocolo puede lograrse a través del uso del médulo 120 de control programable vy la interfaz
110 de usuario interconectada operativamente de la figura 3.

A modo de ejemplo, el protocolo puede establecerse para incluir las temperaturas objetivo de paciente durante al
menos tres fases. Un enfoque de este tipo facilita un procedimiento en el que un paciente se enfria hasta una primera
temperatura objetivo de paciente en una primera fase de terapia, se mantiene a o dentro de un intervalo
predeterminado de una segunda temperatura objetivo de paciente durante una segunda fase (por ejemplo, igual o
diferente que la primera temperatura objetivo), y se calienta hasta una tercera temperatura objetivo de paciente durante
una tercera fase. En otras realizaciones, tras una tercera fase de terapia puede ser deseable establecer una cuarta
temperatura objetivo de paciente para su uso en el control de temperatura durante una cuarta fase de terapia.

El método puede incluir ademas una etapa 404 de control de la temperatura del fluido en circulacién basandose en el
protocolo para cada una de la pluralidad de fases, por ejemplo, a través del control del intercambiador 23 de calor a
través de sefiales 52 de salida para controlar la temperatura del fluido en circulacién de las figuras 5 - 7. A este
respecto, el protocolo puede establecerse adicionalmente en la etapa 406 para incluir una duracién establecida para
una o mas de las fases, por ejemplo, a través del uso de un médulo 120 de control programable y la interfaz 110 de
usuario de la figura 3. A su vez, la etapa 404 de control puede llevarse a cabo durante tal(es) fase(s) durante una
duracioén/duraciones que corresponde(n) con la duracién establecida.
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En un enfoque, la etapa 404 de control puede llevarse a cabo en la etapa 408 para cada fase controlando la
temperatura del fluido en circulacion basandose en una temperatura detectada del paciente y la temperatura objetivo
de paciente para tal fase, por ejemplo, a través del uso de una sefial 82 de temperatura de paciente desde el sensor
80 de temperatura de paciente por el médulo 120 de control programable de la figura 1. A modo de ejemplo, la
temperatura de paciente puede detectarse de manera continua durante una fase dada y compararse con la
temperatura objetivo de paciente correspondiente para tal fase. Basandose en tal comparacion, el sistema 1 puede
proporcionar el enfriamiento y/o calentamiento del fluido en circulacion segun cualquiera de una pluralidad de
algoritmos preestablecidos, por ejemplo, a través del control del intercambiador 23 de calor mediante el médulo 120
de control de multiples fases programable del controlador 50 de la figura 5.

En un enfoque, un algoritmo de control puede proporcionarse para simplemente encender/apagar los conjuntos de
componentes de enfriamiento/calentamiento del intercambiador 23 de calor de sistema 1 (por ejemplo, el
evaporador/refrigerador 234, la bomba 232 refrigeradora y la bomba de mezclado para el enfriamiento del fluido, y el
calentador 229 para el calentamiento del fluido) en intervalos que dependen del grado de diferencia reflejado mediante
la comparacion de la temperatura detectada del paciente y la temperatura objetivo de paciente. En otro enfoque, un
algoritmo de control puede proporcionarse para controlar una magnitud de salida de los conjuntos de componentes de
enfriamiento/calentamiento del intercambiador 23 de calor del sistema 1 (por ejemplo, el evaporador/refrigerador 234,
la bomba 232 refrigeradora y la bomba de mezclado para el enfriamiento del fluido, y el calentador 229 para el
calentamiento del fluido) basandose en un grado de diferencia reflejado mediante la comparacién de la temperatura
de paciente medida y la temperatura objetivo de paciente.

En otro enfoque, la etapa 404 de control puede completarse como la etapa 410 para una fase dada controlando la
temperatura de un medio de intercambio térmico basandose en una temperatura detectada del paciente, una
temperatura objetivo de paciente establecida para tal fase, y una duracién establecida para tal fase. Por ejemplo, la
utilizaciéon de los parametros indicados alberga la determinacién y el uso de control de una velocidad de ajuste de
temperatura objetivo de paciente para la fase, en la que puede facilitarse el enfriamiento/calentamiento gradual del
paciente a lo largo de un periodo de tiempo deseado.

En aun otro enfoque, una o mas temperatura(s) detectada(s) de fluido en circulacién (por ejemplo, tal como se detecta
por el primer sensor 23 de temperatura y opcionalmente un segundo sensor 26 de temperatura) pueden emplearse
junto con una temperatura detectada del paciente (por ejemplo, tal como se detecta por el sensor 80 de temperatura
de paciente) y la temperatura objetivo de paciente establecida (por ejemplo, que comprende datos de control
almacenados en un médulo 110 de control programable) para controlar el calentamiento/enfriamiento del fluido en
circulacién. Un enfoque de este tipo puede producir una respuesta mejorada del sistema.

El método 400 ilustrado puede proporcionar ademas la modificacion de un protocolo dado basado en una entrada de
usuario en la etapa 412, por ejemplo, a través de una entrada de usuario en la interfaz 110 de usuario de la figura 7.
A este respecto, un protocolo modificado puede emplearse para la duracién restante de una(s) fase(s) modificada(s)
y para cualquier fase(s) que aun no se ha(n) iniciado.

En el método ilustrado, puede terminarse automaticamente una fase dada en la etapa 414 mediate expiracién de una
duracion establecida correspondiente incluida dentro del protocolo programado para tal fase. A este respecto, la
terminacion de una fase dada puede corresponder generalmente con un cambio en el modo (por ejemplo, enfriamiento
o calentamiento) o un cambio en la magnitud de intercambio térmico entre el fluido en circulacion y un paciente.

El método 400 también puede proporcionar la terminacion y el inicio de fases sucesivas en la etapa 416 en respuesta
a una comparacion de una temperatura detectada del paciente y una temperatura objetivo de paciente. Es decir, tras
determinar que se ha alcanzado una temperatura objetivo de paciente durante una fase dada (por ejemplo, a través
de la comparacion de una temperatura detectada del paciente y una temperatura objetivo de paciente para una fase
de tratamiento inicial), tal fase puede terminarse automaticamente e iniciarse una fase sucesiva. Alternativa y/o
adicionalmente, el método 400 también puede proporcionar la terminacion e inicio de las fases sucesivas en respuesta
a la expiracion de una duracion establecidas para una primera de las dos fases sucesivas. Las caracteristicas de
terminacion/inicio de fase automatica pueden establecerse de manera selectiva por un usuario para un protocolo dado
basandose en una fase especifica.

La descripcién anterior de la presente invencién se ha presentado con propésitos de ilustracion y descripcion. Ademas,
no se pretende que la descripcion limite la invencion a la forma divulgada en el presente documento.

Se pretende ademas que las realizaciones descritas anteriormente en el presente documento expliquen modos
conocidos de practicar la invenciéon y permitir a otros expertos en la técnica utilizar la invencion en tales u otras
realizaciones y con diversas modificaciones requeridas por la(s) aplicacién/aplicaciones o el/los uso(s) particulares de
la presente invencion.
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REIVINDICACIONES
Almohadilla (10) médica para contacto e intercambio térmico con un paciente, que comprende:

una capa (14;15) de circulacién de fluido para contener un fluido de intercambio térmico que puede hacerse
circular a través de la misma;

un primer puerto (12a) interconectado en comunicacion de fluido a la capa (14;15) de circulacion de fluido
para hacer circular el fluido de intercambio térmico en la capa (14;15) de circulacion de fluido;

un segundo puerto (12b) interconectado en comunicacion de fluido a la capa (14;15) de circulacion de fluido
para hacer circular el fluido de intercambio térmico fuera de la capa (14;15) de circulacion de fluido; vy,

una capa (16) de hidrogel interconectada a y que se extiende a través de un lado de la capa (14;15) de
circulacion de fluido para definir una superficie (16a) de adhesivo para la adherencia a la piel del paciente,

en la que dicha capa de hidrogel tiene una conductividad térmica de al menos 0,2 W/m-K (1,9 cal/h-cm-°C),
caracterizada porque
dicha capa (16) de hidrogel comprende una composicion curada con luz ultravioleta que incluye:

un copolimero de reticulacion en una cantidad de entre aproximadamente el 15 % y el 30 % en peso de dicha
composicion;

agua en una cantidad de entre aproximadamente el 15 % y el 40 % en peso de dicha composicion; y
glicerol en una cantidad de entre aproximadamente el 25 % y el 35 % en peso de la composicion.

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacion 1, en la que la composicion curada con luz ultravioleta incluye
el copolimero de reticulacion en una cantidad de entre aproximadamente el 25 % y el 30 % en peso de dicha
composicion; el agua en una cantidad de entre aproximadamente el 25 % y el 35 % en peso de dicha
composicion; y el glicerol en una cantidad de entre aproximadamente el 27,5 % y el 32,5 % en peso de la
composicion.

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacién 1, en la que dicha capa (16) de hidrogel tiene una
conductividad térmica de entre aproximadamente 0,2 W/m-K (1,9 cal’/h-cm-°C) y 0,28 W/m-K (2,37 cal/h-cm-
°C).

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacion 1, en la que dicha superficie (16a) de adhesivo tiene una
fuerza de pegajosidad de entre aproximadamente 20 g y 65 g, tal como se determina segun la norma ISO
9665:1998(E).

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacion 1, en la que la capa (16a) de hidrogel tiene un grosor de entre
aproximadamente 0,046 cm (0,018”) y 0,10 cm (0,04").

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacion 1, en la que dicha capa (14;15) de circulacién de fluido se
define por:

una capa (15) de pelicula flexible; y,

un elemento (14) de base flexible interconectado a dicha capa (15) de pelicula para contener el fluido de
intercambio térmico que puede hacerse circular en un volumen interno definido entre los mismos.

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacién 1, en la que dicha capa (14;15) de circulacion de fluido define
un volumen interno que tiene una altura geométrica a través de la capa (14;15) de circulacion de fluido de al
menos aproximadamente 0,15 cm (0,06”).

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacion 7, en la que dicha capa (14;15) de circulacion de fluido
comprende:

una capa (15) de pelicula flexible; y,
un elemento (14) de base flexible interconectado a dicha capa (15) de pelicula para contener el fluido de

intercambio térmico que puede hacerse circular en un volumen interno definido entre los mismos, en la que
el elemento (14) de base flexible incluye una pluralidad de elementos (14a) de nervadura interconectados a
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la capa (15) de pelicula flexible.

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacion 8, en la que la pluralidad de elementos (14a) de nervadura
define una pluralidad de canales de flujo de fluido a través de la capa (14;15) de circulacién de fluido, y en la
que los canales de flujo dirigen el flujo del flujo de fluido que puede hacerse circular entre el puerto (12a) de
entrada y el puerto (12b) de salida.

Almohadilla médica segun la reivindicacion 8, en la que dichos elementos (14a) de nervadura sobresalen de
una parte (14d) de base del elemento (14) de base en una distancia que define dicha altura geométrica de la
capa (14;15) de circulacion.

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacion 10, en la que dicho elemento (14) de base incluye ademas
una pluralidad de protuberancias (14b) desplazadas que sobresalen de la parte (14d) de base del elemento
(14) de base en una distancia sustancialmente igual a dicha distancia de protuberancia.

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacién 11, en la que dicha capa (16) de hidrogel tiene una
conductividad térmica de entre aproximadamente 0,2 W/m-K (1,9 cal/h-cm-°C) y 0,28 W/m-K (2,37 cal/h-cm-
°C).

Almohadilla (10) médica segun la reivindicaciéon 12, en la que dicha superficie (16a) de adhesivo tiene una
fuerza de pegajosidad de entre aproximadamente 20 g y 65 g, tal como se determina segun la norma ISO
9665:1998(E).

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacién 13, en la que la composicidon curada con luz ultravioleta
incluye el copolimero de reticulacién en una cantidad de entre aproximadamente el 25 % y el 30 % en peso
de dicha composicién; el agua en una cantidad de entre aproximadamente el 25 % y el 35 % en peso de
dicha composicion; y el glicerol en una cantidad de entre aproximadamente el 27,5 % y el 32,5 % en peso de
la composicion.

Almohadilla (10) médica segun la reivindicacion 14, en la que la capa (16) de hidrogel tiene un grosor de entre
aproximadamente 0,056 cm (0,022”) y 0,081 cm (0,032”).
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INICIAR

400
406

,
(

ESTABLECER UN PROTOCOLO QUE
INCLUYE TEMPERATURAS OBJETIVO
DE PACIENTE PARA CADA UNADE

ESTABLECER UN PROTOCOLO
PARA INCLUIR UNA DURACION

ESTABLECIDA PARA UNA O MAS
UNA PLURALIDAD DE FASES FASES
TEMPERATURA DE CONTROL DE 408
FLUIDO EN CIRCULACION DE UN =
SISTEMA DE CONTROL DE
TEMPERATURA DE PACIENTE TEMPERATURA DE CONTROL DE
BASADO EN EL PROTOCOLO |, i FLUIDO EN CIRCULACION BASADA
PARA CADA FASE EN LAS TEMPERATURAS DE
PACIENTE MEDIDAS Y OBJETIVO
, DURANTE CADA FASE (POR
412 S EJEMPLO, COMPARAR LAS
| TEMPERATURAS DE PACIENTE
ODIFICA MEDIDAS CON LAS OBJETIVO)
BROTOCOLO
BASANDOSE _— &
EN LA ENTRADA
\QE USUARIO? ¥
™ TEMPERATURA DE CONTROL
INO DE FLUIDO EN CIRCULACION
§ - BASADA EN LADURACION
} ESTABLECIDA PARA UNA
it O MAS FASES
410
TERMINARV/INICIAR FASES TERMINAR UNA O MAS FASES
SUCESIVAS EN RESPUESTA ».  ENRESPUESTAALA
ALACOMPARACION DE  {q DURACION DE FASE
TEMPERATURAS DE PACIENTE ESTABLECIDA EXPIRADA
MEDIDAS Y OBJETIVO \\
H . 414
416 ¥
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