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ES 2272709 T3

DESCRIPCION

Cartucho desechable para producir fluidos enriquecidos en gas.
Antecedentes del invento
1. Campo del invento

El presente invento se refiere en general al enriquecimiento en gas de un fluido y, mds en particular, a un cartucho
desechable para producir un fluido enriquecido en gas.

2. Antecedentes de la técnica asociada

Esta seccion estd destinada a introducir al lector en varios aspect5os de la técnica que pueden ser relacionados con
varios aspectos del presente invento que se describen y/o se reivindican en lo que sigue. Este andlisis se cree que serd
de utilidad para proporcionar al lector informacién de antecedentes que le facilite una mejor comprensién de los varios
aspectos del presente invento. En consecuencia, deberd quedar entendido que estas declaraciones han de ser leidas en
ese contexto, y no como admisiones de la técnica anterior.

Los fluidos enriquecidos en gas se usan en una gran diversidad de aplicaciones médicas, comerciales e industriales.
Dependiendo de la aplicacion, un tipo particular de fluido se enriquece con un tipo particular de gas para producir un
fluido enriquecido en gas que tiene propiedades que son superiores a las propiedades de ya sea el gas o ya sea el
fluido, por si solos, para la aplicacion dada. Las técnicas para entregar fluidos enriquecidos en gas dependen también,
de nuevo y muy particularmente, del tipo particular de aplicacién para la que se haya de usar el fluido enriquecido en
gas.

Existen muchas aplicaciones comerciales e industriales. Como un ejemplo, se pueden purificar bebidas con la
adicién de oxigeno y carbonatarlas mediante la adicién de diéxido de carbono. Como otro ejemplo, se mejora la
purificacion de las aguas residuales mediante la adicién de oxigeno para facilitar su degradacién biolégica aerobia.
Como todavia otro ejemplo, en los extintores de incendios se puede disolver un gas inerte, tal como el nitrégeno, el
diéxido de carbono, o el argén, en agua o en otro fluido adecuado, para producir un fluido enriquecido en gas que se
expande al impactar para extinguir un fuego.

Aungque las aplicaciones comerciales e industriales de los fluidos enriquecidos en gas son relativamente bien cono-
cidas, los fluidos enriquecidos en gas contindan teniendo nuevas aplicaciones en la industria del cuidado de la salud.
Las terapias con oxigeno, por ejemplo, se estdn haciendo méds populares en muchos campos. Un amplio surtido de
tratamientos en los que interviene el oxigeno, el ozono, el H,O, y otros suplementos de oxigeno activo han conquis-
tado adeptos entre virtualmente todas las especialidades médicas. Las terapias con oxigeno han sido utilizadas para
el tratamiento de varias enfermedades, incluidos el cdncer, el SIDA, y la enfermedad de Alzheimer. La terapia con
ozono, por ejemplo, se ha usado para tratar varios millones de personas en Europa sed una diversidad de condiciones
médicas, incluidos el eczema, la gangrena, el cancer, las apoplejias, la hepatitis, el herpes, y el SIDA. Tales terapias
con ozono se han hecho populares en Europa debido a que tienden a acelerar el metabolismo del oxigeno y a estimular
la liberacién de oxigeno en el torrente sanguineo.

El oxigeno es un nutriente crucial para las células humanas. Produce energia para una saludable actividad de las
células, y actia directamente contra las toxinas extrafias al cuerpo. Ciertamente, se pueden producir dafios en las
células por falta de oxigeno, incluso durante breves periodos de tiempo, y tales dafios en las células pueden conducir
a disfunciones o fallos de 6rganos. Por ejemplo, las victimas de ataques al corazén y de apoplejias experimentan
obstrucciones o divergencias del flujo sanguineo que impiden que el oxigeno contenido en la sangre sea entregado
a las células de tejidos vitales. Sin oxigeno, esos tejidos se deterioran gradualmente y, en los casos severos, puede
producirse la muerte por fallo organico total. Sin embargo, incluso en los casos menos severos puede implicar costosas
hospitalizaciones, tratamientos especializados, y largos periodos de rehabilitacion.

Los niveles de oxigeno en la sangre pueden describirse en términos de la concentracién de oxigeno que puede
conseguirse en una solucién saturada a una presion parcial dada de oxigeno (pO,). Tipicamente, para la sangre arterial,
los niveles de oxigeno normales, es decir, la normoxia o la normoxemia, varian desde 90 a 110 mm de Hg. La sangre
hipoxémica, es decir, la hipoxemia, es sangre arterial con una pO, menor que 90 mm de Hg. La sangre hiperoxémica,
es decir, la hiperoxemia o la hiperoxia, es sangre arterial con una pO, mayor que 400 mm de Hg, pero menor que 760
mm de Hg. La sangre hiperbarica es sangre arterial con una pO, mayor que 760 mm de Hg. La sangre venosa, por
otra parte, tiene tipicamente un nivel de pO, menor que 90 mm de Hg. En el adulto medio, por ejemplo, los niveles de
oxigeno en sangre venosa normales varian en general desde 40 mm de Hg hasta 70 mm de Hg.

Los niveles de oxigeno en sangre se pueden describir también en términos de niveles de saturacién de hemoglobina.
Para sangre arterial normal, la saturacién de hemoglobina es aproximadamente del 97%, y varia solamente a medida
que aumentan los niveles de pO,. Para la sangre venosa normal, la saturacién de hemoglobina es para aproximadamente
el 75%. Ciertamente, la hemoglobina es normalmente el componente que lleva el oxigeno primario en la sangre. Sin
embargo, la transferencia de oxigeno tiene lugar desde la hemoglobina, a través del plasma de la sangre, y a los tejidos
del cuerpo. Por lo tanto, el plasma es capaz de llevar una cantidad sustancial de oxigeno, aunque normalmente no lo
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hace asi. Por consiguiente, las técnicas para aumentar los niveles de oxigeno en sangre aumentan principalmente los
niveles de oxigeno del plasma, y no de la hemoglobina.

Las técnicas para aumentar el nivel de oxigeno en sangre no son desconocidas. Por ejemplo, los buceadores, tanto
los profesionales como los deportivos, estdn familiarizados con los tratamientos en cdmara hiperbdrica usados para
combatir la “enfermedad del buzo”, aunque la medicina hiperbérica es relativamente extrafia para muchas personas.
Puesto que la hemoglobina esté relativamente saturada de oxigeno, los tratamientos en cdmara hiperbdrica tratan de
oxigenar el plasma. Tal hiper oxigenacién se cree que vigoriza los leucocitos de la sangre del cuerpo, los cuales son
las células que combaten la infeccién. También se pueden aplicar tratamientos hiperbdricos a pacientes que sufran de
dafios por irradiacién. Los dafios por irradiacién se producen usualmente en relaciéon con los tratamientos de cancer,
en los que se usa la irradiacién para eliminar el tumor. Desafortunadamente, en la actualidad los tratamientos por
irradiacién dafian también igualmente al tejido sano que lo rodea. El cuerpo se mantiene por si mismo saludable
manteniendo para ello un flujo constante de oxigeno entre las células, perro los tratamientos por irradiacién pueden
interrumpir ese flujo de oxigeno. En consecuencia, la hiper oxigenacién puede estimular el crecimiento de nuevas
células, permitiendo asi que el cuerpo se cure por si mismo.

Los tratamientos por irradiacion no son el tnico tipo de terapia médica que puede privar de oxigeno a las células. En
los pacientes que sufran de infarto agudo de miocardio, por ejemplo, si se priva al miocardio de los niveles adecuados
de sangre oxigenada durante un prolongado periodo de tiempo, puede producirse como resultado un dafo irreversible
en el corazén. Cuando se manifiesta el infarto en un ataque al corazon, las arterias coronarias no pueden proporcionar
un flujo de sangre adecuado al miisculo del corazén. El tratamiento para infartos de miocardio agudos o isquemias de
miocardio implica frecuentemente efectuar angioplastia o aplicacién de “stents” en vasos, para comprimir, extirpar, o
tratar de otro modo las oclusiones dentro de las paredes del vaso. En un procedimiento de angioplastia, por ejemplo,
se coloca un globo dentro del vaso y se infla durante un breve periodo de tiempo, para aumentar el tamaio del interior
del vaso. Cuando se desinfla el globo, se espera que el interior del vaso conserve la mayor parte de ese aumento de
tamailo, para permitir un mayor flujo de sangre.

Sin embargo, incluso con el tratamiento satisfactorio de los vasos ocluidos, puede existir siempre un riesgo de
dafios a los tejidos. Durante la angioplastia coronaria transluminal percutdnea (PTCA), el tiempo de inflado del globo
estd limitado por la tolerancia del paciente a la isquemia originada por el bloqueo temporal del flujo de sangre a través
del vaso durante el inflado del globo. La isquemia es una condicién en la cual la necesidad de oxigeno excede del
suministro de oxigeno, y esa condicién puede conducir a dafos o a necrosis celular. También se puede ocasionar
dafios por reperfusién, por ejemplo, debido a un reflujo lento de la coronaria o ausencia de reflujo a continuacién de
una angioplastia. Ademads, para algunos pacientes, los procedimientos de angioplastia no son una opcién atrayente para
el tratamiento de los bloqueos de vasos. Tales pacientes corren tipicamente un mayor riesgo de isquemia por razones
tales como una deficiente funcién del ventriculo izquierdo, algin tipo y localizacién de una lesién, o bien por la
cantidad de miocardio que se expone al riesgo. Las opciones de tratamiento para tales pacientes incluyen, tipicamente,
procedimientos mds invasivos, tales como los de cirugia de derivacién (“bypass”) de la coronaria.

Para reducir el riesgo de dafios a los tejidos que puede ir asociado a los tratamientos de infartos de miocardio
agudos e isquemia de miocardio, es usualmente deseable entregar sangre oxigenada o fluidos enriquecidos en gas a
los tejidos expuestos al riesgo. Se reducen al minimo, o se evitan, los dafios a los tejidos mediante la difusién del
oxigeno disuelto desde la sangre en el tejido. Asi, en algunos casos, el tratamiento de infartos de miocardio agudos
y de la isquemia del miocardio incluye la perfusién de sangre oxigenada o fluidos enriquecidos en gas. El término
“perfusion” se deriva del verbo francés “perfuse”, que significa “verter por encima o a través”. En este contexto, sin
embargo, la perfusion se refiere a varias técnicas en las cuales una parte al menos de la sangre del paciente se desvia a
un circuito de circulacién extracorpdrea, es decir, un circuito que proporciona circulacion de la sangre fuera del cuerpo
del paciente. Tipicamente, el circuito extracorpdreo incluye un érgano artificial que sustituye la funcién de un érgano
interno antes de entregar la sangre de vuelta al paciente. Actualmente hay muchos 6rganos artificiales que pueden ser
colocados en un circuito extracorpéreo para sustituir a érganos del paciente. La lista de drganos artificiales incluye
corazones artificiales (bombas de sangre), pulmones artificiales (oxigenadores), rifiones artificiales (hemodidlisis), e
higados artificiales.

Durante la PTCA, por ejemplo, el tiempo de inflado del globo tolerable puede ser aumentado mediante la simulta-
nea introduccion de sangre oxigenada en la arteria coronaria del paciente. Los mayores niveles de oxigeno en sangre
pueden también originar la hiper contractilidad del tejido cardiaco ventricular izquierdo normalmente sometido a per-
fusién para aumentar el flujo de sangre a través de los vasos coronarios tratados. La infusién de sangre oxigenada o de
fluidos enriquecidos en gas puede también continuarse después de haber completado la PTCA, u otros procedimien-
tos tales como de cirugia, para acelerar la inversién de la isquemia y para facilitar la recuperacién de la funcién del
miocardio.

Los métodos usuales para la entrega de sangre oxigenada o fluidos enriquecidos en gas a los tejidos implica el
uso de oxigenadores de la sangre. Tales procedimientos implican generalmente tomar sangre de un paciente, hacer
circular la sangre a través de un oxigenador para aumentar la concentracion del oxigeno en la sangre, y entregar luego
la sangre de vuelta al paciente. Hay sin embargo inconvenientes para el uso de los oxigenadores usuales en un circuito
extracorpéreo. Tales sistemas son tipicamente costosos, complicados, y de dificil funcionamiento. Frecuentemente,
se requiere un perfusionista cualificado para preparar y vigilar el sistema. Un perfusionista es un profesional de la
salud experto especificamente educado y entrenado para actuar como el miembro de un equipo quirtrgico responsable
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de la seleccion, la disposicién y el funcionamiento de un circuito de circulacién extracorpérea. El perfusionista es el
responsable de hacer funcionar la maquina durante la cirugfa, de vigilar estrechamente el proceso circulatorio alterado,
de tomar la accién correctora apropiada cuando surjan situaciones anormales, y de mantener tanto al cirujano como
al anestesista perfectamente informados. Ademds del funcionamiento del circuito extracorpéreo durante la cirugia,
los perfusionistas desempefian frecuentemente papeles de apoyo para otras especialidades médicas para ayudar a la
conservacion de la sangre y de los productos de la sangre durante la cirugia, y para proporcionar apoyo a largo plazo
para la circulacion en el paciente fuera del ambiente de la sala de operaciones. Puesto que actualmente no se dispone de
técnicas para hacer funcionar y vigilar automaticamente un circuito extracorpdreo, se requiere tipicamente la presencia
de un perfusionista cualificado, con el coste que ello lleva asociado.

Los circuitos extracorpéreos usuales presentan también otros inconvenientes. Por ejemplo, los circuitos extracor-
péreos tienen tipicamente un volumen de cebado relativamente grande. El volumen de cebado es, tipicamente, el
volumen de la sangre contenida dentro del circuito extracorpdreo, es decir, el volumen total de sangre que estd fuera
del cuerpo del paciente en cualquiedr momento dado. Por ejemplo, no es raro que el circuito extracorpéreo contenga
de uno a dos litros de sangre para un paciente adulto tipico. Tales grandes volimenes de cebado no son deseables,
por muchas razones. Por ejemplo, en algunos casos puede ser necesaria una transfusion de sangre para compensar
la sangre que se pierde temporalmente en el circuito extracorpdreo debido a su gran volumen de cebado. Ademads, se
deben usar frecuentemente calentadores para mantener la temperatura de la sangre en un nivel aceptable al desplazarse
la misma a través del circuito extracorpéreo. Ademads, los circuitos extracorpdreos usuales son relativamente dificiles
de poner en marcha y de parar. Por ejemplo, si se para el circuito extracorpdreo, se podrian coagular grandes charcos
de sangre estancada en el circuito.

Ademais de los inconvenientes antes mencionados, en los circuitos extracorpéreos que incluyen oxigenadores de la
sangre usuales, hay un riesgo relativamente alto de reaccion inflamatoria de las células y de coagulacion de la sangre,
debido a los regimenes relativamente lentos de circulacién de la sangre y a la gran area superficial de contacto de la
sangre en los oxigenadores. Por ejemplo, no son infrecuentes un area superficial de contacto de la sangre de aproxi-
madamente uno o dos metros cuadrados y circulaciones a una velocidad de aproximadamente 3 centimetros/segundo,
en los sistemas oxigenadores usuales. Por consiguiente, se requiere usualmente una terapia de anticoagulacion relati-
vamente agresiva, tal como de heparinizacién, como asociada al uso del oxigenador.

Finalmente, quizds una de las mayores desventajas del uso de los sistemas de oxigenacién de la sangre usuales,
se refiere a la presion parcial mdxima del oxigeno (pO,) que puede ser comunicada a la sangre. Los sistemas de
oxigenacion de la sangre usuales pueden preparar sangre enriquecida en oxigeno que tenga una presién parcial del
oxigeno de aproximadamente 500 mm de Hg. Por consiguiente, con los oxigenadores usuales no se puede conseguir
sangre que tenga niveles de pO, préximos, o superiores, a los 760 mm de Hg, es decir, sangre hiperbdrica.

Es deseable entregar fluido enriquecido en gas a un paciente de manera que se impida o se reduzca al minimo
la nucleacién y la formacién de burbujas al tener lugar la infusion al paciente. La maxima concentracién de gas
que se puede conseguir en un liquido estd de ordinario regulada por la Ley de Henry. A la temperatura ambiente, la
relativamente baja solubilidad de muchos gases, tales como el oxigeno o el nitrégeno, dentro de un liquido, tal como
el agua, produce una baja concentracion del gas en el liquido. Sin embargo, las concentraciones tan bajas no son
tipicamente adecuadas para tratar a pacientes como los que se han considerado en lo que antecede. Por el contrario,
es ventajoso usar una concentraciéon de gas dentro de un liquido que exceda grandemente de su solubilidad a la
temperatura ambiente. De acuerdo con la Ley de Henry, se puede usar la compresién de una mezcla de gas y liquido
a una alta presion para conseguir una alta concentracién de gas disuelto, pero la perturbacion de un liquido saturado
de gas o de un liquido sobresaturado de gas al tratar de inyectarlo en un ambiente a la presién ambiente desde un
depdsito a alta presion, da de ordinario por resultado que se inicie cavitacién en, o cerca de, la lumbrera de salida. La
rdpida evolucién de las burbujas producidas en la lumbrera de salida ventila del liquido gran parte del gas, de modo
que deja de existir un alto grado de sobresaturacién de gas en el liquido a la presién ambiente fuera del vaso de alta
presion. Ademds, la presencia de burbujas en el efluente genera turbulencia, e impide el flujo del efluente mas alld
de la lumbrera de salida. Ademas, la coalescencia de las burbujas en los vasos sanguineos puede tender a ocluir los
vasos y a dar por resultado una embolia gaseosa local que origine una disminucién de la circulacion local, hipoxemia
arterial, e hipoxia sistémica.

Del documento WO 99/08733 son conocidos un sistema y un método para aumentar la concentracion de gas
en la sangre, seglin los cuales se mezcla la sangre con una solucién sobresaturada de oxigeno para generar sangre
hiperoxémica a ser infundida de vuelta al paciente. El sistema extracorpéreo comprende un tubo a través del cual se
hace circular la sangre del paciente, una bomba de sangre para extraer la sangre del paciente y entregar la sangre al
mismo, al menos un canal para entregar fluido sobresaturado de oxigeno a la sangre hipoxémica o normoxémica del
paciente, produciéndose con ello sangre hiperoxémica. La sangre hiperoxémica es luego devuelta a una vena central,
derecha del corazén o arteria del paciente con la bomba de sangre aproximadamente con el mismo caudal volumétrico
de entrega que el caudal volumétrico de retirada de la sangre.

En las terapias con fluido enriquecido en gas, tales como las terapias con oxigeno, que impliquen el uso de sangre
hiperdxica o hiperbdrica, se utilizan técnicas de entrega para evitar o reducir al minimo la formacién de nicleos de
cavitacién, de modo que no se formen dentro de los vasos sanguineos del paciente burbujas clinicamente significativas.
Sin embargo, debe quedar entendido que cualesquiera burbujas que se produzcan tienden a ser de un tamafio muy
pequeiio, de modo que un perfusionista tendria tipicamente dificultades para detectar la formacién de esas burbujas sin
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la ayuda de un dispositivo para la deteccién de burbujas. Desafortunadamente, los detectores de burbujas conocidos
no son eficaces para detectar las burbujas en un circuito extracorpdreo para la preparaciéon y la entrega de sangre
hiperdxica o hiperbdrica. Este problema es consecuencia del hecho de que el tamaiio y la velocidad de algunas burbujas
estdn mds alld de la capacidad de resolucién de los detectores de burbujas conocidos. Por lo tanto, las micro burbujas
(burbujas de didmetros de aproximadamente 50 micrémetros hasta aproximadamente 1000 micrémetros) y algunas
macro burbujas (burbujas con didmetros mayores de 1000 micrémetros) pueden escapar a la deteccion.

Breve descripcion de los dibujos

Las expuestas en lo que antecede, y otras ventajas del invento, resultardn evidentes tras la lectura de la descripcién
detallada que sigue y con referencia a los dibujos, en los cuales:

La Fig. 1 ilustra una vista en perspectiva de un sistema que sirve de ejemplo para producir fluido enriquecido en
gas;

La Fig. 2 ilustra un diagrama bloque del sistema de la Fig. 1;

La Fig. 3 ilustra un diagrama bloque de la interfaz de huésped/usuario usada en el sistema de la Fig. 1;
La Fig. 4 ilustra una presentacién que sirve de ejemplo;

La Fig. 5 ilustra un diagrama bloque de un sistema de bomba de sangre usado en el sistema de la Fig. 1;
La Fig. 6 ilustra un sistema de enclavamiento usado en el sistema de la Fig. 1;

La Fig. 7 ilustra una vista por arriba de un dispositivo de oxigenacién usado en el sistema de la Fig. 1;
La Fig. 8 ilustra una vista en corte transversal dado a lo largo de la linea 8-8 de la Fig. 7;

La Fig. 9 ilustra una vista por abajo del dispositivo de oxigenacion usado en el sistema de la Fig. 1;
La Fig. 10 ilustra una vista de detalle de una vélvula de retencién ilustrada en la Fig. 8;

La Fig. 11 ilustra una vista de detalle de un conjunto de émbolo ilustrado en la Fig. 8;

La Fig. 12 ilustra una vista en corte transversal dado a lo largo de la linea 12-12 de la Fig. 8;

La Fig. 13 ilustra una vista de detalle de un conjunto de valvula ilustrado en la Fig. §;

La Fig. 14 ilustra una vista en corte transversal del conjunto de valvula dado a lo largo de la linea 14-14 de la Fig.
13;

La Fig. 15 ilustra una vista de detalle de un tubo capilar ilustrado en la Fig. 8;
La Fig. 16 ilustra una vista de detalle de una vélvula de ventilacién ilustrada en la Fig. 8;
La Fig. 17 ilustra una vista en despiece ordenado del cartucho y del recinto para el cartucho;

La Fig. 18 ilustra una vista frontal del receptdculo para el cartucho del recinto para el cartucho ilustrado en la Fig.
I;

La Fig. 19 ilustra una vista en corte transversal del recinto para el cartucho dado a lo largo de la linea 19-19 de la
Fig. 18;

La Fig. 20 ilustra la vista frontal de un pestillo de puerta en la puerta del recinto para el cartucho;

La Fig. 21 ilustra una vista en corte transversal del pestillo de puerta, dado a lo largo de la linea 21-21 de la Fig.
20;

La Fig. 22 ilustra otra vista en corte transversal del pestillo de puerta;
La Fig. 23 ilustra una vista de detalle del pestillo de puerta de la Fig. 19;
La Fig. 24 ilustra una vista en corte transversal del pestillo de puerta, incluyendo un mecanismo de bloqueo;

La Fig. 25 ilustra una vista en corte transversal del mecanismo de bloqueo de la Fig. 24 mientras esta siendo echado
el pestillo;
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La Fig. 26 ilustra una vista en corte transversal del mecanismo de bloqueo después de haber sido echado el pestillo;
La Fig. 27 ilustra una vista por abajo del recinto para el cartucho;

5 La Fig. 28 ilustra una vista en corte transversal dado a lo largo de la linea 28-28 de la Fig. 27 de un dispositivo de
actuacion de valvula en una posicién de extendido;

La Fig. 29 ilustra una vista en corte transversal dado a lo largo de la linea 28-28 de la Fig. 27 de un dispositivo de
actuacion de vdlvula en una posicion de retraido;

10
La Fig. 30 ilustra una vista por arriba del recinto para el cartucho;
La Fig. 31 ilustra una vista en corte transversal dado a lo largo de la linea 31-31 de la Fig. 30 de un dispositivo de
actuacién de vélvula en su posicién de extendido;
15

La Fig. 32 ilustra una vista en corte transversal dado a lo largo de la linea 31-31 de la Fig. 30 de un dispositivo de
actuacion de vdlvula en su posicion de retraido;

La Fig. 33 ilustra una vista en corte transversal del recinto para el cartucho dado a lo largo de la linea 33-33 de la
20 Fig. 18;

La Fig. 34 ilustra una vista de detalle de un sensor ultrasénico ilustrado en la Fig. 33;

La Fig. 35 ilustra una vista de detalle de un sensor ultrasénico ilustrado en la Fig. 33;

» La Fig. 36 ilustra una vista por arriba del recinto para el cartucho incluyendo las conexiones de gas;
La Fig. 37 ilustra una vista en corte transversal dado a lo largo de la linea 37-37 de la Fig. 36;
30 La Fig. 38 ilustra una vista de detalle de la vista en corte transversal de la Fig. 37 de una conexién de gas en una
posicion de no asentada;
La Fig. 39 ilustra una vista de detalle de la vista en corte transversal de la Fig. 37 de una conexi6n de gas en una
posicion de asentada;
» La Fig. 40 ilustra una vista en corte transversal parcial de un mecanismo de accionamiento;
Las Figs. 41A y B ilustran una vista en despiece ordenado del mecanismo de accionamiento ilustrado en la Fig.
40 0
La Fig. 42 ilustra una vista en corte transversal dado a lo largo de la linea 42-42 de la Fig. 40;
La Fig. 43 ilustra una vista de detalle de la pila piezoeléctrica ilustrada en la Fig. 42;
45 La Fig. 44 ilustra una vista en despiece ordenado de un conjunto de sensor del mecanismo de accionamiento;
La Fig. 45 ilustra una vista en corte transversal parcial por arriba del conjunto de accionamiento;
La Fig. 46 ilustra una vista en corte transversal dado a lo largo de la linea 46-46 de la Fig. 45;
" La Fig. 47 ilustra una vista de detalle de una parte del conjunto de sensor ilustrado en la Fig. 46;
La Fig. 48 ilustra un sensor que sirve de ejemplo, para uso en el conjunto de sensor ilustrado en la Fig. 44;
55 | La Fig. 49 ilustra un diagrama de estado que representa el funcionamiento basico del sistema ilustrado en la Fig.
La Fig. 50 ilustra un diagrama bloque de un controlador del sistema;
60 La Fig. 51 ilustra un diagrama bloque de un detector de burbujas;
La Fig. 52 ilustra una sefial que sirve de ejemplo, transmitida por el detector de burbujas;
La Fig. 53 ilustra una sefial que sirve de ejemplo recibida por el detector de burbujas;
65

La Fig. 54 ilustra un sensor de burbujas acoplado al tubo de retorno;
La Fig. 55 ilustra una vista en corte transversal del tubo de retorno de la Fig. 54;

6



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2272709 T3

La Fig. 56 ilustra un diagrama esquematico de un sistema usado para evaluar detectores de burbujas, tal como el
detector de burbujas del presente sistema;

La Fig. 57 ilustra una vista lateral en alzado de un tubo capilar que sirve de ejemplo;

La Fig. 58 ilustra una vista lateral del tubo capilar de la Fig. 57 situado dentro de un dispositivo de conexidn en el
que estd teniendo lugar un flujo de material,

La Fig. 59 ilustra un diagrama esquematico de un sistema alternativo usado para evaluar detectores de burbujas, en
que el sistema incluye un amortiguador de impulsos;

La Fig. 60 ilustra una vista de detalle de un amortiguador de impulsos que sirve de ejemplo; y

La Fig. 61 ilustra la salida de un procesador de sefiales digitales que indica los didmetros de las burbujas detectadas
por el detector de burbujas.

Descripcion de realizaciones especificas

A continuacién se describirdn una o més realizaciones especificas del presente invento. En un esfuerzo para pro-
porcionar una descripcion concisa de estas realizaciones, no se describen en la especificacion todas las caracteristicas
de una implementacidn real. Es de apreciar que en el desarrollo de cualquiera de tales implementaciones reales, como
en cualquier proyecto de ingenieria o de diseflo, se han de tomar numerosas decisiones especificas de la implementa-
cion para conseguir las metas especificas que persigan los encargados del desarrollo, tales como la de atenerse a las
limitaciones relacionadas con el sistema y relacionadas con el negocio, las cuales pueden variar de una implementa-
cion a otra. Ademads, es de apreciar que tal esfuerzo de desarrollo podria ser complejo, y llevar mucho tiempo, pero
que sin embargo seria una rutina la de emprender el disefio, la fabricacién y la manufactura para quienes posean los
conocimientos corrientes, con el beneficio de esta exposicion.

Vision General del Sistema

Pasando ahora a los dibujos, y con referencia inicialmente a la Fig. 1, se ha ilustrado en ella un sistema para
preparar y entregar fluido enriquecido en gas y se ha designado por un nimero de referencia 10. Aunque se puede usar
el sistema 10 para preparar una serie de tipos diferentes de fluidos enriquecidos en gas, en este ejemplo particular el
sistema 10 prepara sangre enriquecida en gas. Como se describird aqui en detalle, el sistema 10 estd adaptado para
tomar sangre de un paciente, combinar la sangre con un fluido fisioldgico sobresaturado de oxigeno, y entregar la
sangre enriquecida en gas de vuelta al paciente.

Puesto que el sistema 10 puede ser usado durante procedimientos quirtirgicos, esta tipicamente dimensionado para
que sea colocado dentro de un ambiente de sala de operaciones normal. Aunque el sistema 10 puede estar configurado
como un dispositivo o aparato estacionario dentro de una sala de operaciones, es frecuentemente deseable, para varios
dispositivos quirtrgicos, que sean méviles. En consecuencia, en este ejemplo se ha ilustrado el sistema 10 como aco-
plado a una base rodante 12 a través de un pedestal 14. Aunque algunos de los componentes eléctricos y/o mecanicos
del sistema 10 pueden estar alojados en la base 12 del pedestal 14, estos componentes estardn mds tipicamente situados
dentro de un alojamiento 16. Para facilitar la colocacién en posicién del sistema 10, se puede acoplar un mango 18
al alojamiento 16 para dirigir el movimiento del sistema 10, y se puede acoplar un pedal 20 a la base 12 para subir y
bajar el alojamiento 16 en el pedestal 14 (por ejemplo, por medio de un mecanismo de pifién y cremallera que no se
ha representado).

El alojamiento 16 puede incluir una cubierta, tal como una puerta articulada 22, para proteger ciertos componentes
del sistema 10 que estdn situados en posiciones exteriores al alojamiento 16. Los componentes que estan tipicamente
situados exteriores al alojamiento 16 pueden incluir una bomba de sangre 24, un recinto para el cartucho 26, asi como
varios dispositivos de control 28. Como elementos externos adicionales se pueden incluir un panel de interfaz del
usuario 30 y una presentacién 32.

Con referencia ahora a la Fig. 2, se ha ilustrado en ella un diagrama bloque que representa varios componentes
del sistema 10. Un tubo de aspiraciéon apropiado 34, tal como una canula, un catéter, o una funda introductora, estd
insertado dentro de un vaso sanguineo apropiado 36 de un paciente 38. La sangre es aspirada del paciente 38 a través
del tubo de aspiracion 34, usando el sistema de bomba de sangre 24. Concretamente, el sistema de bomba de sangre 24
incluye una bomba 40, tal como una bomba peristaltica. Al producir loa bomba peristaltica 40 mecdnicamente ondas
de contraccién a lo largo del tubo flexible 34, el fluido que estd dentro del tubo 34 es bombeado en la direccién de la
flecha 42. Como se expondra con detalle en lo que sigue, el sistema de bomba de sangre 24 incluye un caudalimetro
46 que recibe la realimentacién de una sonda de flujo 48. La sonda de flujo 48 estd acoplada al tubo de retorno del
paciente 50, tal como una cdnula o un catéter. Con esta realimentacion, el sistema de bomba de sangre 24 puede operar
como un circuito extracorpdreo automdtico que puede ajustar las r.p.m. de la bomba peristéltica 40 para mantener el
deseado flujo de sangre.

El tubo de aspiracion 34 y/o el tubo de retorno 50 pueden ser catéteres subselectivos. La construccién del tubo de
retorno 50 puede ser de particular importancia a la luz del hecho de que el fluido, con su masa enriquecida en gas,
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puede ser saturado de gas o sobresaturado de gas en al menos una parte de la longitud del tubo de retorno 50. Por lo
tanto, el tubo de retorno 50, en particular, estd disefiado tipicamente para reducir o eliminar la creacién de nticleos
de cavitacién que puedan ser causa de que una parte del gas se desprenda de la solucién. Por ejemplo, se puede
seleccionar la relacién de longitud a didmetro interno del catéter para crear una caida de presion relativamente baja
desde el dispositivo de oxigenacién 54 al paciente 38. Tipicamente, el catéter estd dimensionado para ajustar dentro
de un catéter de guia de 6 french. En la construccién del catéter se pueden usar materiales tales como el polietileno, el
PEBAX (polieteramida), o la silicona, por ejemplo. Ademds, el lumen del catéter deberd estar relativamente libre de
transiciones que puedan ser causa de la creacion de nucleos de cavitacion. Por ejemplo, un lumen liso que no tenga
transiciones de polimero fundido actia tipicamente bien.

La sangre es bombeada a través del tubo de aspiracion 34 en la direcciéon de la flecha 52 a un dispositivo de
oxigenacién 54. Aunque pueden ser adecuados varios tipos diferentes de dispositivos de oxigenacién para oxigenar
la sangre del paciente antes de su retorno, el dispositivo de oxigenacién 54 en el sistema 10 prepara ventajosamente
un fluido fisiolégico sobresaturado de oxigeno y lo combina con la sangre para enriquecer la sangre con oxigeno.
Ademés, el dispositivo de oxigenacion 54 es ventajosamente estéril, desmontable y desechable, de modo que después
de que haya sido completado el procedimiento en el paciente 38, se puede retirar el dispositivo de oxigenacién 54 y
reemplazarlo por otro dispositivo de oxigenacion 54 para el siguiente paciente.

En lo que sigue, se describirdn con gran detalle las ventajas del dispositivo de oxigenacion 54. Sin embargo, para
los fines del andlisis de la Fig. 2, es suficiente en este punto comprender que el fluido fisioldgico, tal como el salino,
es entregado desde un suministro adecuado 56, tal como una bolsa IV, a una primera cdmara 58 del dispositivo de
oxigenacion 54, bajo el control de un controlador del sistema 55. Desde un suministro 60, tal como un depdsito, se
entrega un gas adecuado, tal como oxigeno, a una segunda cdmara 62 del dispositivo de oxigenacién 54. Expresado
en términos generales, el fluido fisiolégico procedente de la primera cdmara 58 es bombeado ala segunda cdmara
62 y pulverizado para crear una solucién fisiolgica sobresaturada de oxigeno. La solucidn fisioldgica sobresaturada
de oxigeno es luego entregada a una tercera cimara 64 del dispositivo de oxigenacion 54, juntamente con la sangre
procedente del paciente 38. Al mezclarse la sangre del paciente con la solucién fisiolégica sobresaturada de oxigeno,
se crea sangre enriquecida en oxigeno. Esa sangre enriquecida en oxigeno es tomada de la tercera cdmara 64 del
dispositivo de oxigenacién 54 mediante el tubo de retorno 50.

Una interfaz de huésped/usuario 66 del sistema 10 vigila tanto la presién en el tubo de aspiracién 34, a través de
un sensor de la presion de aspiracién 68, como la presion en el tubo de retorno 50, a través de un sensor de la presion
de retorno 70. Como se ha ilustrado en la Fig. 8, los extremos del tubo de aspiracién 34 y del tubo de retorno 50 que
se acoplan al dispositivo de oxigenacién 54 estdn realizados en un conectador en Y 71 en este ejemplo. El conectador
71 en Y incluye el sensor de la presion de aspiracion 68 y el sensor de la presién de retorno 70, los cuales estan
acoplados para funcionamiento a la interfaz de huésped/usuario 66 a través de un conectador eléctrico 73. La interfaz
de huésped/usuario 66 puede entregar esas lecturas de la presion en la presentacién 32, de tal modo que un usuario
pueda vigilar las presiones y ajustarlas, si lo desea. La interfaz de huésped/usuario 66 recibe también una sefial de un
sensor de nivel 72 que vigila el nivel de fluido dentro de la cdmara de mezclado 64 del dispositivo de oxigenacién 54
para asegurar que la solucién fisioldgica sobresaturada de oxigeno se estd mezclando con la sangre del paciente, con
escasa o nula formacién de burbujas.

El sistema 10 incluye ademds, ventajosamente, un detector de burbujas adecuado 74. El detector de burbujas 74
incluye un sensor de burbujas adecuado 76, situado en el tubo de retorno 50, para detectar las burbujas al pasar éstas
a través del tubo de retorno 50, al paciente 38. De nuevo, como se ha visto con mds detalle en lo que antecede, el
detector de burbujas 74 recibe las sefiales del sensor de burbujas 76 y procesa la informacidn relativa a la naturaleza
de cualesquiera burbujas que puedan estar desplazdndose en la sangre enriquecida en oxigeno que vuelve al paciente
38. En esta realizacidn, el detector de burbujas 74 proporciona esa informacién a la interfaz de huésped/usuario 66
de modo que se puede proporcionar al usuario la informacidn relativa a las burbujas en el efluente, a través de la
presentacion 32. El detector de burbujas 74 puede también controlar o cerrar el sistema 10 en ciertas circunstancias,
como se analiza con detalle en lo que sigue.

El sistema 10 incluye también un sistema de enclavamiento 44. El sistema de enclavamiento 44 comunica con
muchos de los componentes del sistema 10 por varias razones. El sistema de enclavamiento 44 vigila los diversos
componentes para asegurar que el sistema 10 estd funcionando dentro de ciertos limites previamente establecidos. Por
ejemplo, el sistema de enclavamiento 44 recibe informacioén relativa a las presiones de aspiracion y de retorno de los
sensores de presién 68 y 70, informacién relativa al nivel de fluido en la cdmara de mezclado 64 procedente del sensor
de nivel 72, e informacidn relativa al ndmero y/o el tamafio de las burbujas, procedente del detector de burbujas 74,
asi como otra informacién relativa a los estados de funcionamiento de los diversos componentes. Sobre la base de
esa informacion, el sistema de enclavamiento 44 puede cerrar el sistema 10 en caso de que éste empezase a funcionar
fuera de los limites previamente establecidos. Por ejemplo, el sistema de enclavamiento 44 puede aplicar mordazas 78
y 80 sobre el tubo de aspiracién 34 y el tubo de retorno 50, respectivamente, asi como puede incapacitar el sistema de
bomba de sangre 24 y el controlador 25 del sistema que controla al dispositivo de oxigenacién 54. Aunque el sistema
de enclavamiento 44 funciona tipicamente de esa forma automatica, se puede prever un interruptor de seguridad 82 de
tal modo que un usuario pueda iniciar una parada del sistema 10 de la misma forma, incluso aunque el sistema 10 esté
funcionando dentro de sus limites previamente establecidos.
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El sistema 10 tiene un bajo volumen de cebado, en relacién con los circuitos extracorpdreos usuales, tipicamente en
el margen de 25 a 100 mililitros. Por consiguiente, no se usa tipicamente un calentador con el sistema 10. Sin embargo,
si es deseable controlar la temperatura de la sangre que llega en el tubo de aspiracién 34 6 de la sangre enriquecida
en gas que sale en el tubo de retorno 50, se puede acoplar para funcionamiento un dispositivo apropiado, tal como un
intercambiador de calor, a uno o a los dos tubos 34 y 50. Ciertamente, no solo se puede usar el intercambiador de calor
(no representado) para calentar el fluido al desplazarse éste a través del sistema 10, sino que también se puede usar
para refrigerar el fluido. Puede ser deseable refrigerar el fluido debido a que se ha comprobado que una hipotermia
moderada, aproximadamente de 30°C a 34°C retarda la aparicién de dafios por isquemia en los infartos de miocardio,
por ejemplo.

Interfaz de Huésped/Usuario

Los diversos detalles del sistema 10 descritos en lo que antecede con referencia a las Figs. 1 y 2se describirdn con
referencia a las restantes Figuras. Pasando ahora a la Fig. 3, se ha ilustrado en ella una realizacién que sirve de ejemplo
de la interfaz de huésped/usuario 66. La interfaz de huésped/usuario66 incluye una interfaz de usuario 84 y una interfaz
de huésped 85. La interfaz de usuario 84 puede incluir una entrada de usuario y un dispositivo de presentacion, tal
como una presentacion 86 de pantalla de tacto. Como se ha ilustrado en la Fig. 4, la presentacién 86 de pantalla de
tacto puede incluir “botones” 87 que inician ciertas operaciones cuando un usuario los toca. La presentacién 86 de
pantalla de tacto pude incluir también informacién tal como la de alarmas/mensajes 88, indicadores de estado 89,
informacion del flujo de sangre 90, y recuento de burbujas 91.

Las entradas de usuario son manejadas por un excitador de pantalla de tacto 92, y la informacién presentada es
manejada por un excitador de presentacion 93. El excitador de pantalla de tacto 92 transmite las entradas del usuario a
una interfaz, tal como a una interfaz 94 de RS-232. La interfaz 94 de RS-232 puede comunicar esas entradas de usuario
a otras partes del sistema 10, tal como al controlador del sistema 55, al sistema de enclavamiento 44, al sistema de
bomba de sangre 24, y al detector de burbujas 74. El excitador de presentaciéon 93 comunica con un controlador de la
presentacion 95, el cual estd también acoplado a la interfaz 94 de RS-232 a través de un bus 96. El controlador de la
presentacion 95 recibe la informacion actualizada de las otras varias partes del sistema 10, y usa esa informacion para
actualizar la presentacion 86.

La interfaz de huésped 85 puede incluir también otras varias capacidades. Por ejemplo, la interfaz de huésped 85
puede incluir una tarjeta de sonido 97 para excitar altavoces 98 en la interfaz de usuario 84. Ademads, un adaptador de
red 99 puede permitir que la interfaz de huésped 85 se comunique con una red externa, tal como una LAN (Red de
Area Local) en el hospital, o bien con una red lejana para proporcionar actualizacion para el sistema 10, por ejemplo,
con la de Internet. Finalmente, la interfaz de huésped 85 puede incluir un dispositivo 101 de I/O (Entrada/Salida)
analégico y/o digital, el cual, en este ejemplo, transmite y recibe ciertas sefiales, tales como una sefial de capacitacion,
una sefial de “peticion de parada”, una sefial de presion de aspiracion, y una sefial de presion de retorno.

Sistema de Bomba de Sangre y Sistema de Enclavamiento

Muchos de los componentes que se describen en lo que sigue, si bien son particularmente ttiles en el sistema
10 que sirve de ejemplo, pueden ser también bastante utiles en sistemas de otros tipos. Por ejemplo, el sistema 24
de bomba de sangre descrito con detalle con referencia a la Fig. 5, puede ser usado no solamente en el contexto del
sistema 10, sino también en otros tipos de sistemas de perfusion, tal como en maquinas de corazén-pulmén usuales, y
en otros tipos de otros circuitos extracorpéreos. Como se vio anteriormente, el sistema de bomba de sangre 24 utiliza
una bomba adecuada 40, tal como una bomba peristaltica, para aspirar sangre del paciente 38 a través de un tubo de
aspiracion 34. El sistema de bomba de sangre 24 incluye ademds un medidor del flujo 46, tal como un medidor de
flujo transénico, el cual comunica con un transductor del flujo 48 a través de las lineas 100 y 102. La realimentacién
desde el transductor 48 capacita al sistema 24 de bomba de sangre para mantener el deseado caudal. El caudal deseado
puede ser entrado por un usuario, tal como un perfusionista o una enfermera, a través del panel de control 30. En este
ejemplo, el panel de control 30 incluye una indicacién del caudal de sangre corriente en mililitros por minuto, asi como
un botén de “aumento” 104, y un botén de “disminucién” 106, que permiten a un usuario ajustar el caudal de sangre
hacia arriba y hacia abajo, respectivamente. El panel de control 30 incluye ademds un botén 108 de “cebado”, un
botén 110 de “arranque”, y un botén 112 de “parada”. Ademads, el panel de control 30 puede ser aumentado mediante
un interruptor de pie 114, el cual incluye un pedal de parada 116 que realiza la misma funcién que el botén de parada
112, y un pedal de arranque-cebado 118, el cual realiza la misma funcién que el botén de cebado 108 y que el botén
de arranque 110.

Puesto que el sistema 24 de bomba de sangre utiliza la realimentacién desde el transductor de flujo 48 para man-
tener y ajustar las r.p.m. de la bomba 40, de manera que proporcione un caudal consistente, el sistema 24 de bomba
de sangre no requiere interaccion con el usuario una vez que haya sido cebado el sistema y que se haya establecido el
caudal. Por lo tanto, a diferencia de las bombas de sangre usadas en otros circuitos extracorpdreos, el sistema 24 de
bomba de sangre puede ser hecho funcionar por un técnico o una enfermera semiexpertos, en vez de exigir que sea un
perfusionista muy especializado.

Para proporcionar una medida extra de confianza con tal funcionamiento con personal semiexperto, el sistema 24
de bomba de sangre aprovecha ciertas caracteristicas que proporciona el sistema de enclavamiento 44. Por ejemplo,
con referencia al sistema de enclavamiento 44 ilustrado también en la Fig. 6, el sistema de enclavamiento 44 puede
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incluir, o tener acceso, a un médulo de personalidad 120. El médulo de personalidad 120 puede incluir una memoria
122, tal como una memoria de solo lectura, por ejemplo. La memoria 122 del médulo de personalidad 120 puede
incluir diversa informacién, tal como la de caudales y margenes, asi como otra informacién que serd considerada en
lo que sigue. Por lo tanto, para un paciente particular, o bien para un tipo particular de paciente, se pueden programar
en la memoria 122 el caudal deseado y/o el margen de caudal deseado. Por ejemplo, en aplicaciones para infartos de
miocardio agudos, el caudal puede ser de 75 mililitros por minuto, o bien para aplicaciones para apoplejias el caudal
puede ser de 300 mililitros por minuto. En esta realizacién que sirve de ejemplo, el médulo de personalidad 120 puede
estar situado en el conectador 71 en Y. Puesto que la informacién programada en el médulo de personalidad 120 puede
estar relacionada con un paciente particular o con un tipo particular de paciente, y puesto que se usa tipicamente un
nuevo conectador 71 en Y con cada paciente, la posicién del médulo de personalidad 120 en el conectador 71 en Y
proporciona un método efectivo para adaptar a la medida el sistema 10, para cada paciente tratado.

El sistema de enclavamiento 44 lee esa informacion del flujo de la memoria 122 y la compara con el caudal
entregado por el medidor de flujo 46 en la linea 124. En tanto que se mantenga el caudal de flujo del medidor de
flujo 46 en el caudal deseado, o bien dentro del margen de flujo deseado, programado en la memoria 122, el sistema
de enclavamiento 44 continuard suministrando una sefial de capacitacion por la linea 126 al sistema 24 de bomba de
sangre. Sin embargo, en caso de que el caudal caiga fuera del margen deseado, debido a la intervencién del operador, a
fallo del transductor de flujo 48, etc., el sistema de enclavamiento 44 conmutard la sefial en la linea 126 para incapacitar
el sistema 24 de bomba de sangre. El sistema de enclavamiento 44 accionard ademds las mordazas 78 y 80 con objeto
de cerrar el sistema 10 de manera segura para el paciente 38.

El sistema de enclavamiento 44 incluye un circuito de acondicionamiento analégico 130 que recibe y acondiciona
la sefial de caudal analégica procedente del medidor de flujo 46 por la linea 124. Esta sefial acondicionada se compara
con la informacién procedente de la memoria 122 usando comparadores y umbrales fijados 132. Los resultados de
esta comparacion son ejemplo, un campo de matriz de puertas programable (FPGA), o bien un dispositivo légico
complejo programable (CAMARA DE PULVERIZACIONLD). El bloque 16gico 134 genera la sefial de capacitacion
o de incapacitacién por la linea 126.

El circuito de acondicionamiento 130 recibe también las sefiales de presion analégicas desde el transductor de
presién de aspiracion 68 y desde el transductor de presion de retorno 70. Estas presiones pueden ser vigiladas para
asegurar que ni el tubo de aspiracién 34 ni el tubo de retorno 50 tienen formadas cocas, ni son de otro modo incapaces
de entregar fluido a una presién minima deseada, o mas alta. El bloque 16gico 134 compara esas presiones con el ajuste
de presiéon minima, por ejemplo, de -300 mm de Hg, y entrega una sefial de aviso si cualquier presidn cae por debajo
del ajuste de presion minima. Ademds, se vigila la presion de aspiracién para asegurar que permanezca mds alta que
un umbral de presion de aspiraciéon minima, por ejemplo, de -300 mm de Hg, para asegurar que la bomba de sangre no
extrae burbujas de la solucién. Todavia, ademas, se vigila la presion de retorno para asegurar que la misma no exceda
de una presién de retorno maxima, por ejemplo, de 2000 mm de Hg.

En lo que sigue se considerard cuando sea apropiado la manera en que el sistema de enclavamiento 44 hace interfaz
con otras varias partes del sistema 10. Sin embargo, puede verse que el sistema 24 de bomba de sangre y el sistema
de enclavamiento 44 proporcionan una técnica mediante la cual se puede tomar sangre de un paciente con un caudal
deseado y mantenible, y que cualquier desviacion del caudal deseado serd causa de que el sistema se pare, de manera
que sea seguro para el paciente 38. En consecuencia, se puede obviar el empleo de un perfusionista en la mayoria de
circunstancias.

Dispositivo de Oxigenacion

Aunque el sistema 24 de bomba de sangre se puede usar en una diversidad de diferentes sistemas, para el fin
principal de este estudio estd incorporado dentro del sistema 10. Como se ha descrito con referencia a la Fig. 2 en lo
que antecede, uno de sus fines principales es entregar sangre al dispositivo de oxigenaciéon 54. En consecuencia, antes
de estudiar el sistema 24 de bomba de sangre, o los demds componentes, con mas detalle, es apropiado llegar a una
comprension de la manera que funciona el dispositivo de oxigenacion 54.

Con referencia en primer lugar a las Figs. 7, 8 y 9, se ha ilustrado en ellas una realizacion que sirve de ejemplo
de un dispositivo de oxigenacién 54. Como se ha mencionado anteriormente, el dispositivo de oxigenacién 54 incluye
tres cdmaras: una cdmara de suministro de fluido 58, una cdmara de pulverizacién 62, y una cdmara de mezclado
64. Expresado en términos generales, el fluido fisiol6gico, tal como el salino, es aspirado al interior de la cimara
de suministro de fluido 58. El fluido fisioldgico se transfiere a presion desde la cdmara de suministro de fluido 58 a
la cadmara de pulverizacién 62. En la cdmara de pulverizacién 62, se enriquece el fluido fisiolégico con un gas, tal
como el oxigeno, para formar un fluido fisiol6gico enriquecido en gas. Por ejemplo, el fluido fisiolgico puede ser
sobresaturado con el gas. El fluido fisioldgico enriquecido en gas es transferido a la cdmara de mezclado 64 para ser
combinado con un fluido corporal, tal como la sangre. La mezcla del fluido fisiolégico enriquecido en gas con el fluido
corporal, forma un fluido corporal enriquecido en gas. En un ejemplo, se mezcla la sangre de un paciente con una
solucidn salina sobresaturada de oxigeno, y se transmite de vuelta al paciente.

Empezando por un estudio detallado de la cdmara de suministro de fluido 58, un dispositivo de entrega apropiado,
tal como un tubo 140, estd acoplado a un suministro de fluido fisiolégico. En este ejemplo, el tubo 140 puede incluir
una camara de goteo 141, y estd acoplado por un extremo a una bolsa IV 56. El otro extremo del tubo 140 esta acoplado
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a una boquilla 142. La boquilla 142 forma una parte de un paso de fluido 144 que conduce a la cdmara de suministro
de fluido 58. En el paso de fluido 144 hay dispuesta una vélvula de retencién 146, de tal modo que el fluido puede
entrar en la cdmara de fluido 58 a través del paso de fluido 144, pero el fluido no puede salir a través del paso de fluido
144.

Como se ha ilustrado mediante la vista de detalle de la Fig. 10, la vélvula de retencién 146 tiene una junta de
obturacién de aro térico 148 que estd dispuesta entre un labio en el paso de fluido 144 y la boquilla 142. Un resorte
150 carga a una bola 152 a contacto con la junta de obturacién de aro térico 148. Cuando el fluido que se mueve en la
direccion de la flecha 154 vence la fuerza del resorte 150 y la presion dentro de la cdmara de suministro de fluido 58,
la bola 152 es empujada contra el resorte 150 de modo que el fluido puede fluir al interior de la cAmara de suministro
de fluido 58. Sin embargo, el fluido no puede fluir en el sentido opuesto, debido a que la bola 152 obtura eficazmente
contra la junta de obturacién de aro térico 148.

En el extremo opuesto de la cdmara de suministro de fluido 58 estd dispuesto un conjunto de émbolo 160. El
conjunto de émbolo 160 incluye un manguito 162 que estd dispuesto de modo fijo dentro de la cAmara de suministro
de fluido 58.Como se ha ilustrado con mas detalle en la Fig. 11, un niicleo mévil 164 esta dispuesto para deslizamiento
dentro del manguito 162. En un extremo del niicleo mévil 164 hay dispuesta una tapa 166. La tapa incluye una pestafia
168 que tiene un didmetro exterior mayor que el didmetro interior del manguito 162, para limitar el movimiento
hacia abajo del conjunto de émbolo 160. Aunque el manguito 162, el nicleo moévil 164, y la tapa 166 estan hechos
ventajosamente de un material relativamente rigido, tal como un pldstico, sobre la tapa 166 hay dispuesta una pieza
extrema relativamente eldstica 170. La pieza extrema 170 incluye ventajosamente miembros de obturacién 172 que
obturan contra las paredes interiores de la cimara de suministro de fluido 58.

Como se ha ilustrado en lineas de trazos en la Fig. 11, el conjunto de émbolo 160 es movible entre una primera
posicion (representada por las lineas de trazo lleno), y una segunda posicién (representada por las lineas de trazos).
Para facilitar este movimiento, un dispositivo que se describird en lo que sigue estd acoplado al extremo libre 174 del
conjunto de émbolo 160. Aunque tal acoplamiento puede tener lugar de varias maneras adecuadas, en este ejemplo se
ha previsto una chaveta 176 en el extremo libre 174 del conjunto de émbolo 160. La chaveta 176 incluye una parte
estrecha 178 y una parte relativamente mds ancha 180, de manera que en cierto modo se asemeja al pomo de una
puerta, permitiendo asf que un dispositivo enganche sobre el conjunto de émbolo 160 y lo mueva entre las posiciones
primera y segunda.

Como se apreciard de un estudio a fondo de todo este andlisis, una de las ventajas principales del dispositivo de
oxigenacién particular 54 aqui descrito comporta su esterilidad, y la posibilidad de que sea desechado. La esterilidad
del conjunto de émbolo 160 puede venir facilitada si se proporciona una funda estéril 182 dispuesta entre la tapa 166
y el manguito 162. En esta realizacidn, la funda de esterilidad 182 incluye un tubo extensible 184 que esta acoplado
ala tapa 166 mediante una mordaza 186, y acoplado ala parte exterior del manguito 162 mediante una mordaza 188. El
tubo expansible 184 puede adoptar varias formas, tal como la de un tubo de plastico que se pliega en acorde6n cuando
el conjunto de émbolo 160 estd en su posicion retraida (como se ha ilustrado mediante las lineas de trazo lleno). Sin
embargo, el tubo expansible 184 puede adoptar otras varias formas, tal como la de un miembro flexible que se estira
entre la posicion de retraido y la posicion de extendido del conjunto de émbolo 160. Las mordazas 186 y 188 pueden
también adoptar varias formas adecuadas, tal como la de aros téricos de caucho en este ejemplo.

Con referencia ademads a la Fig. 12, la cdmara de suministro de fluido 58 incluye ademds un segundo paso de fluido
190. Como se ha ilustrado a modo de ejemplo especifico en la presente realizacion, el paso de fluido 190 estd acoplado
aun paso de fluido 194 mediante un tubo 196. El paso 194 es una entrada a un conjunto de valvula 200 que controla la
manera en que el fluido procedente de la cdmara de suministro de fluido 58 es entregado a la cdmara de pulverizacién
62.

En funcionamiento, el conjunto de émbolo 160 dentro de la cdmara de suministro de fluido 58 actia como una
bomba de émbolo. Al retraerse el conjunto de émbolo 160, es aspirado fluido al interior de la cdmara 58 desde el
suministro de fluido 56. Del paso 190 no puede ser aspirado fluido alguno, dado que el conjunto de valvula 200 esta
cerrado y que una valvula de retencion 192 esta cerrada en ese sentido. Al extenderse el conjunto de émbolo 160, se
pone a presion el fluido que esta dentro de la cdmara 58, tipicamente a una presion de aproximadamente 46 bar, y es
expulsado de la cdmara de suministro de fluido 58 a través del paso de fluido 190. La salida de la cdmara de suministro
de fluido 58 estd acoplada a una entrada de la cdmara de pulverizacién 62 a través de un paso de fluido apropiado.

En las Figs. 13 y 14 se muestran vistas de detalle del conjunto de védlvula 200. El conjunto de vdlvula 200 incluye
tres valvulas: una vdlvula de llenado 202, una vélvula de arrastre 204, y una vélvula de flujo 206. Aunque se puede
usar cualquier disposicién y tipo de vélvula adecuado, en esta realizacion las vdlvulas 202, 204 y 206 son valvulas de
aguja, que normalmente estdn cargadas a la posicién de cerradas, como se ha ilustrado. Cuando la presién dentro de
la cdmara de pulverizacién 62 sube por encima de un cierto nivel, tal como de aproximadamente 6,89 bar, las valvulas
202, 204 y 206 se moveran desde la posicion de cerradas a la posicion de abiertas, suponiendo que se permite que lo
hagan asi. En esta realizacién, como se verd con mds detalle en lo que sigue, pasadores de empuje y mecanismos de
actuacioén asociados (tal como se han ilustrado mediante las lineas de trazos en la Fig. 13) mantienen a las valvulas
202, 204 y 206 en la posicion de cerradas hasta que una o mas de las valvulas 202, 204 y 206 haya de ser abierta.
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A través de un paso 210 se entrega gas, tal como oxigeno, a presion, a la cdmara de pulverizacién 62. Por ejemplo,
el depdsito de oxigeno 60 puede estar acoplado a la entrada del paso 210, para proporcionar el suministro de oxigeno
deseado. Si todas las valvulas 202, 204, y 206, estan cerradas, el fluido fluye desde el paso de entrada 194 a un paso
212, en el cual estd situada la valvula de llenado 202. Puesto que el drea de la seccién transversal del paso 212 es
mayor que el drea de la seccién transversal de la vdlvula de llenado 202, el fluido fluye alrededor de la vélvula de
llenado cerrada 202 y a un paso 214 que conduce a un pulverizador 216.

El pulverizador 216 incluye un paso central 218 en el cual hay dispuesta una vélvula de un solo sentido 220. En
esta realizacion, la valvula de un solo sentido 220 es una valvula de retencién similar a la que se ha descrito con
referencia a la Fig. 10. En consecuencia, cuando la presién del fluido vence a la fuerza del resorte en la valvula de un
solo sentido 220, y vence a la presion del gas dentro de la cdmara de pulverizacion 62, el fluido se desplaza a través
del paso 218 y es expulsado desde una boquilla 222 en el extremo del pulverizador 216.

La boquilla 222 forma gotitas de fluido, dentro de las cuales se difunde el oxigeno que estd dentro de la cimara
de pulverizacién 62 al desplazarse las gotitas por dentro de la cdmara de pulverizacién 62.Este fluido enriquecido en
oxigeno puede designarse aqui como oxigeno acuoso (AO). En esta realizacién, la boquilla 222 forma un cono de
gotitas definido por el dngulo a, el cual es tipicamente desde aproximadamente 20 grados hasta aproximadamente 40
grados, a las presiones normales de funcionamiento, por ejemplo, de aproximadamente 41,4 bar, dentro de la cdmara
de pulverizacién 62. La boquilla 222 es una boquilla pulverizadora a presion de torbellino de tipo simple, que incluye
un orificio para el fluido de aproximadamente 0,10 mm de didmetro hasta 0,13 mm de didmetro. Es de apreciar que
las gotitas infundidas con el oxigeno caen a un charco en el fondo de la cdmara de pulverizacién 62.Puesto que el
pulverizador 216 no pulverizard debidamente si el nivel del charco sube por encima del nivel de la boquilla 222, se
controla el nivel del charco para asegurar que el pulverizador 216 continda funcionando debidamente.

El oxigeno se disuelve dentro del fluido pulverizado en una medida mucho mayor que la del fluido entregado a la
camara de pulverizacién 62 en una forma no pulverizada. Como se dijo antes, la cdmara de pulverizacién funciona
tipicamente a una presion constante de aproximadamente 41,4 bar. Haciendo funcionar la cimara de pulverizacién
62 a 41,4 bar, o a cualquier presién por encima de 13,8 bar, se favorece ventajosamente una formacién de gotitas
mas finas de la solucién fisiol6gica desde el pulverizador 216, y un mejor rendimiento de saturacién del gas en el
fluido fisiolégico que con el funcionamiento inferior a 13,8 bar. Como se explicara en breve, el fluido sobresaturado
de oxigeno formado dentro de la cdmara de pulverizaciéon 62 es entregado a la cdmara de mezclado 64 donde se
combina con la sangre procedente del paciente 38. Puesto que es deseable controlar la medida en que se enriquece
con oxigeno la sangre del paciente, y hacer funcionar el sistema 10 con un caudal de sangre constante, puede ser
deseable diluir el fluido sobresaturado de oxigeno dentro de la cdmara de pulverizacién 62, para reducir su contenido
de oxigeno. Cuando se desee tal dilucidn, se abre la vdlvula de llenado 202 para proporcionar un camino de resistencia
relativamente baja para el fluido, comparado con el camino a través del pulverizador 216. En consecuencia, en vez
de pasar a través del pulverizador 216, el fluido fluye a través de un paso 230 que se extiende hacia arriba dentro
de la cdmara de pulverizacién 62, a través de un tubo 232. El tubo 232 estd ventajosamente formando dngulo algo
tangencialmente con respecto a la pared cilindrica de la cdmara de pulverizacién 62, de modo que el fluido se mezcle
facilmente con el fluido sobresaturado de oxigeno en el charco en el fondo de la cAmara de pulverizacién 62.

El conjunto de valvula 200 realiza esencialmente dos funciones adicionales. En primer lugar, con la vilvula de
llenado 202 y la valvula de flujo 206 cerradas, se puede abrir la vdlvula de arrastre 204 de modo que el fluido fluya
desde el paso de entrada 194, a través de los pasos 212 y 214, y a los pasos 240 y 242, el dltimo de los cuales
tiene un drea de la seccion transversal mayor que el drea de la seccidn transversal de la valvula de flujo 206. Por
consiguiente, el fluido sale fuera de un paso de salida 244 que estd acoplado a un tubo capilar 246. El tubo capilar 246
termina en una punta 248 que se extiende hacia arriba dentro de la cdmara de mezclado 64. Puesto que ese fluido no
ha sido enriquecido en gas, sirve esencialmente para arrastrar en los pasos 242 y 244, y en el tubo capilar 246, para
eliminar cualesquiera contaminantes y para asegurar un flujo de fluido adecuado. En segundo lugar, con la vdlvula de
llenado 202 y la valvula de arrastre 204 cerradas, se puede abrir la valvula 206 cuando se desee, para entregar el fluido
sobresaturado de gas desde el charco en el fondo de la cimara de pulverizacién 62, a la cimara de mezclado 64.

En esta segunda circunstancia, el fluido sobresaturado de gas fluye facilmente desde la cdmara de pulverizacion 62
a través del tubo capilar 246, y a la cdmara de mezclado 64, debido al hecho de que la presion dentro de la cdmara de
pulverizacion 62 es relativamente alta, por ejemplo, de aproximadamente 41,4 bar, y la presién dentro de la cdmara
de mezclado 64 es relativamente baja, por ejemplo de aproximadamente 2 bar. El extremo de la punta 248 del capilar
estd ventajosamente situado por debajo de una entrada de sangre 250 de la cdmara de mezclado 64.Esta disposicién
espacial asegura tipicamente que la sangre que fluye a través del tubo de aspiracion 34 y a la entrada de sangre 250 se
mezcla efectivamente con el fluido sobresaturado de oxigeno que fluye a la cdmara de mezclado 64 a través de la punta
del capilar 248. Finalmente, mediante la fuerza del sistema 24 de bomba de sangre, se bombea la sangre oxigenada
fuera de la cdmara de mezclado 64, a través de una salida 252, al tubo de retorno 50.

Tipicamente, el tubo capilar 246 y la punta 248 del capilar son relativamente largos, para asegurar que se mantiene
una resistencia apropiada, de modo que el oxigeno que estd dentro del fluido sobresaturado de oxigeno permanezca en
solucién al desplazarse desde la cdmara de pulverizacién 62 a la cdmara de mezclado 64. Por ejemplo, el tubo capilar
246 y la punta 248 pueden estar en el margen de 50 micrémetros a 300 micrémetros de longitud y en el margen de
7,6 cm a 50,8 cm de didmetro interno. Para mantener el tamafio compacto del dispositivo de oxigenacién 54, por lo
tanto, se envuelve el tubo capilar 246 alrededor de la boquilla de salida 252 de la cdmara de mezclado 64, como se
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ha ilustrado en el dibujo de detalle de la Fig. 15. Para proteger contra dafios el tubo capilar enrollado 246, se forma
ventajosamente una pantalla protectora 254 alrededor del tubo capilar enrollado 246, para crear un compartimiento
256.

Tanto la cdmara de pulverizaciéon 62 como la cimara de mezclado 64 incluyen valvulas de ventilacién 258 y 260,
respectivamente. Las vdlvulas de ventilacion 258 y 260, como se ha ilustrado en el dibujo de detalle de la Fig. 16, son
valvulas de un solo sentido que permiten que sea ventilada la presion de gas fuera del dispositivo de oxigenacion 54, y
a la atmosfera. En esta realizacion particular, las valvulas de ventilacién 258 y 260 incluyen un nicleo mévil 262 que
estd cargado en una posicion de cerrado contra una junta de obturacién de aro térico 264 mediante un resorte 266. La
fuerza de la carga es ligera, de modo que con solamente de 0,7 a 0,16 bar dentro de las respectivas cadmaras 62 6 64.es
suficiente para mover el nicleo mévil 262 hacia fuera de la junta de obturacién 264,para ventilar la cimara. Por lo
tanto, como se vera con mds detalle en lo que sigue, los dispositivos de accionamiento que son parte del recinto para
el cartucho 26 y controlados por el controlador del sistema 55, mantienen normalmente las valvulas 258 y 260 en la
posicion de cerradas.

Antes de iniciar un estudio del resto del sistema 10, deben tenerse en cuenta unos pocos puntos relativos a la oxi-
genacion de la sangre en general, y al uso del dispositivo de oxigenacién 54 descrito, en particular. En primer lugar,
son conocidos o estdn en desarrollo varios métodos para oxigenar5 la sangre. Aunque una cdmara de pulverizacién
proporciona un mecanismo conveniente para difundir cantidades relativamente grandes de gas dentro de un fluido, en
un periodo de tiempo relativamente corto, no es ese el inico modo de disolver gas en un fluido. Ciertamente, se pueden
usar también otros dispositivos, tales como oxigenadores de membrana, salpicadores de gas, burbujeadores, y dispo-
sitivos de oxigenacién de pelicula delgada, para realizar también esa funcién. En segundo lugar, aunque una bomba
de émbolo proporciona andlogamente un método compacto y eficaz para poner a presion fluido antes de enviarlo a un
oxigenador, tal como al pulverizador, se pueden usar también otros tipos de bombas o métodos de presurizacién. En
tercer lugar, aunque una cimara de mezclado proporciona un ambiente compacto, en el cual se puede vigilar y con-
trolar apropiadamente la mezcla del fluido sobresaturado de gas con la sangre, el fluido enriquecido en gas puede ser
mezclado con la sangre de otros modos. Por ejemplo, se puede mezclar fluido sobresaturado de gas con sangre dentro
de la zona de mezclado de un catéter o de otro dispositivo adecuado. Por lo tanto, aunque una bomba de émbolo, un
pulverizador, y la cdmara de mezclado comprenden el dispositivo de oxigenacién 54 utilizado en la realizacién que
sirve de ejemplo del sistema 10, debido a ciertas ventajas percibidas, otros dispositivos pueden desempeifiar, hablando
en términos generales, esas funciones.

Teniendo presentes esas generalidades, el dispositivo de oxigenacién 54 aqui descrito ofrece varias ventajas, que lo
hacen particularmente atrayente para su uso dentro de un ambiente médico. En primer lugar, el dispositivo de oxige-
nacién 54 se hace ventajosamente de un pléstico transparente, tal como de policarbonato, el cual puede ser moldeado
para proporcionar un dispositivo de alta resistencia y bajo coste. En segundo lugar, el dispositivo de oxigenacién 54 es
relativamente compacto, con una muestra que sirve de ejemplo que mide aproximadamente 12 cm de altura, 10 cm de
ancho, y 5,5 cm de profundidad. Por lo tanto, puede ser utilizada dentro de un sistema 10 que ajuste facilmente dentro
de una sala de operaciones o de un laboratorio de procedimientos especiales, con independencia de que el sistema 10
sea fijo o movil. En tercer lugar, el dispositivo de oxigenacién 54 combina la preparacion del fluido enriquecido en
oxigeno junto con el mezclado del fluido enriquecido en oxigeno con la sangre, en un dispositivo unitario que utiliza
solamente cuatro conexiones: (1) el suministro de fluido, (2) el suministro de oxigeno, (3) el suministro de sangre, y
(4) el retorno de la sangre. Las otras conexiones son parte del propio dispositivo de oxigenacién 54, y no requieren
conexion alguna adicional del usuario. En cuarto lugar, todas las valvulas usadas para hacer funcionar el dispositivo de
oxigenacién 54 estdn integradas dentro de su estructura unitaria. Por consiguiente, las valvulas y sus pasos de fluido
asociados estdn protegidos contra contaminacién externa, y los usuarios estan protegidos contra cualquier contamina-
cién que pueda surgir también del uso de los diversos fluidos. Como resultado, el dispositivo de oxigenacion 54 es
un cartucho relativamente libre de contaminacién, que puede ser usado durante un procedimiento quirdrgico en un
paciente, y después retirarlo y reemplazarlo antes de realizar un procedimiento quirdrgico en el siguiente paciente.

Recinto para el Cartucho

Antes de considerar el resto de los componentes eléctricos y la manera en que éstos controlan a los diversos
componentes mecdnicos del sistema 10, consideraremos ahora la manera en que ciertos componentes mecanicos hacen
interfaz con el dispositivo de oxigenacion 54. Como se ha mencionado anteriormente, el dispositivo de oxigenacién
54 estd situado dentro del recinto para el cartucho 26. En la Fig. 17 se ha ilustrado una vista en despiece ordenado
del recinto para el cartucho 26, y en la Fig. 18 se ha ilustrado una vista frontal del recinto para el cartucho 26. En
esta realizacion, el recinto para el cartucho 26 incluye un receptdculo para el cartucho 302, al que se tiene acceso
por una puerta articulada 304. Cuando se coloca el dispositivo de oxigenacién 54 dentro del recinto para el cartucho
302, se cierra la puerta 304 y se echa el pestillo, por varias razones. En primer lugar, el recinto para el cartucho 302
y el dispositivo de oxigenacidn 54 estdn dimensionados y conformados de forma complementaria, de manera que
las varias superficies, ventilaciones, védlvulas, etc. estdn situadas de una manera deseada. Cuando la puerta 304 estd
cerrada y echado el pestillo, una superficie interior 306 de la puerta 304 presiona ventajosamente contra una superficie
308 del dispositivo de oxigenacién 54, para asegurar que la colocacién en posicion del dispositivo de oxigenacion 54
es la precisa. En segundo lugar, la puerta 304 se bloquea ventajosamente para impedir la retirada del dispositivo de
oxigenacién 54 durante el funcionamiento normal del sistema 10. En consecuencia, la puerta 304 estd provista de un
pestillo 310. Con referencia a las Figs. 19-26, el pestillo 310 de la puerta incluye una parte de mango 312 y una parte
de enganche de pestillo 314.
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Para echar el pestillo en la puerta 304, el usuario coge la parte de mango 312 para hacer pivotar el pestillo 310
alrededor de un pasador de pivote 316, en general en la direccién de la flecha 318. Al pivotar el pestillo 310 en la
direccién de la flecha 318, la parte de enganche del pestillo 314 engancha alrededor de un pasador de pestillo 320. El
pasador de pestillo 320 estd acoplado a un mecanismo de carga 322. El mecanismo de carga 322, en esta realizacién,
incluye dos pasadores 324 y 326 que se extienden a través de agujeros en una pared 328. Alrededor de cada pasador
324 y 326 hay dispuesto un resorte respectivo, 330 y 332, para cargar al pasador de pestillo 320 hacia la pared 328.
Al enganchar la parte de enganche de pestillo 314 alrededor del pasador de pestillo 320, el pestillo 310 puede tender
a vencer la carga de los resortes 330 y 332 para mover ligeramente al mecanismo de enganche del pestillo 322 en la
direccidén de la flecha 334. Sin embargo, debido a la carga del mecanismo de enganche del pestillo 322, tiende a sujetar
al pestillo 310, y por tanto a la puerta 304, fuertemente en su posicion.

Para mantener en posicién el pestillo 310, y por consiguiente bloquear la puerta 304, se ha previsto un mecanismo
de bloqueo 340. En esta realizacion, el mecanismo de bloqueo 340 incluye un pasador deslizable 342 que estd dispuesto
en una parte de la pared 328. Al moverse el pestillo 310 en la direccién de la flecha 318, hace contacto eventualmente
con el extremo frontal del pasador 342, y por lo tanto mueve a éste en la direccién de la flecha 344. La parte trasera
del pasador 342 estd acoplada a un émbolo 346 de un solenoide 348 del tipo de atraccién. El émbolo 346 estd cagado
hacia fuera por un resorte 350, de modo que el émbolo 346 estd normalmente en la posicién de extendido.

El pestillo 310 estd configurado de modo que al llegar a la posicion de enganchado, el resorte 350 empuja al pasador
342 en la direccién de la flecha 352, de modo que el pasador 342 se extiende sobre una parte 354 del pestillo 310. Con
el pasador 342 en su posicién de bloqueado sobre la parte 354 del pestillo 310, la parte de enganche del pestillo 314 no
puede ser retirada del mecanismo de enganche del pestillo 322. Por el contrario, el pestillo 310 permanece bloqueado
hasta que se retira el émbolo 346 del solenoide 348 para mover el pasador 342 apartindolo del camino del pestillo
310.

Es también de hacer notar que el pestillo 310 incluye un sensor 360 que proporciona una sefial eléctrica indicadora
de si el pestillo 310 estd en su posicién de bloqueado. En esta realizacidn, el sensor 360 es un sensor de efecto
Hall. EI pestillo 310 incluye un imdn 362 que estd situado para alineacidn con el sensor 360 cuando el pestillo 310
estd en la posicién de bloqueado. Cuando el imédn 362 estd alineado con el sensor 360, la sefial electromagnética es
ininterrumpida. Sin embargo, hasta que el imdn 362 alcanza la alineacidn, la sefial electromagnética del sensor 360
estd interrumpida, indicando asi que el pestillo 310 no estd todavia en su posicién de bloqueado.

Actuacion de la Vilvula

Como se ha mencionado anteriormente, en la presente realizacion el tamafio y forma del dispositivo de oxigena-
cion 54, el contorno del recinto para el cartucho 302, y el cierre de la puerta 304, garantizan que el dispositivo de
oxigenacion 54 estd situado de una manera deseada dentro del recinto para el cartucho 26. Una correcta colocacién en
posicion es importante, debido a la colocacién de las védlvulas y ventilaciones del dispositivo de oxigenacién 54 y a la
manera en que éstas son controladas y accionadas. Como se ha mencionado anteriormente, las valvulas y ventilacio-
nes del dispositivo de oxigenacién 54 son hechas actuar usando pasadores en esta realizacién. La parte superior del
dispositivo de oxigenacion 54 incluye ventilaciones 258 y 260, y el fondo del dispositivo de oxigenacién 54 incluye
tres valvulas, 202, 204 y 206. En esta realizacion, estas ventilaciones 258 y 260, y las valvulas 202, 204 y 206, son
accionadas electromecdnicamente usando pasadores accionados por solenoides.

En las Figs. 27-32 se ha ilustrado una vista de detalle de estos dispositivos de accionamiento. Con referencia en
primer lugar a la Fig. 27, se ha ilustrado en ella una vista por abajo del recinto para el cartucho 26. El dispositivo de
oxigenacién 54 se ha ilustrado en lineas de trazos. Es de hacer notar que la parte inferior del recinto para el cartucho
26 incluye ventajosamente una ranura 380, a través de la cual puede pasar el tubo 50 de retorno de la sangre del
dispositivo de oxigenacién 54. Una vez que el dispositivo de oxigenacion 54 estd en posicién dentro del recinto para el
cartucho 26, la védlvula de llenado 202, la valvula de arrastre 204, y la valvula de flujo 206, deberan estar en alineacién
con los respectivos pasadores de accionamiento 382, 384 y 386. Ventajosamente, cada uno de los pasadores 382, 384
y 386 tiene conicidad en su extremo, para proporcionar una mayor tolerancia para su posible desalineacion. Cada
uno de los pasadores de accionamiento 382, 384 y 386 es movido entre una posicién de cerrado y una posicion de
abierto, mediante un solenoide respectivo 388, 390 y 392. Cada uno de los solenoides 388, 390 y 392 estd acoplado a
su respectivo pasador de accionamiento 382, 384 y 386, a través de respectivas palancas 394, 396 y 398. Cada una de
las respectivas palancas 394, 396 y 398 pivota sobre un punto de apoyo o pasador de pivote respectivo 400, 402 y 404.

La manera en que operan los actuadores puede comprenderse con referencia a las Figs. 28 y 29. Aunque en esas
Figuras se ilustra solamente el actuador para la valvula de arrastre 204, debe quedar entendido que los otros actuadores
operan la vélvula de llenado 202 y la valvula de flujo 206 de 1a misma manera. Como se ha mencionado anteriormente,
las valvulas 202, 204 y 206, estdn normalmente mantenidas en la posicién de cerradas. En consecuencia, en esta
realizacion particular, los solenoides 388, 390 y 392 son solenoides del tipo de atraccién. Como se ha ilustrado en la
Fig. 28, un émbolo 406 del solenoide 390 del tipo de atraccién es empujado a una posicién de extendido por un resorte
408 que carga a un extremo de la palanca 396, en general en la direccion de la flecha 410. Como resultado, el resorte
408 carga también al pasador de actuacién 384, en general en la direccién de la flecha 412, para mantener a la vdlvula
de arrastre 204 en su posicién de cerrada.
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Para permitir que se abra la vdlvula de arrastre 204, se acciona el solenoide 390 como se ha ilustrado en la Fig.
29. La actuacién del solenoide 390 del tipo de atraccién mueve el émbolo 406 en general en la direccion de la flecha
414, a una posicion de retraido. La fuerza del solenoide 390 vence a la carga del resorte 408 y mueve al pasador de
actuacion 384 en general en la direccion de la flecha 416. Con el pasador de actuacién 384 en la posicién de retraido,
la valvula de arrastre 204 puede abrir, moviéndose para ello en la direccion de la flecha 416.

La actuacién de las valvulas de ventilacion 258 y 260 tiene lugar de una forma similar. Con referencia ahora a la
Fig. 30, se ha ilustrado en ella una vista por arriba del recinto para el cartucho 26. La parte superior del recinto para
el cartucho 26 incluye también una ranura 420, a través de la cual puede pasar el tubo IV 140. Una vez correctamente
situado en posicion el dispositivo de oxigenacién 54, dentro del recinto para el cartucho 26, se alinean las véalvulas
de ventilacién 258 y 260 con los pasadores de actuacion 422 y 424, respectivamente. Los pasadores 422 y 424 estan
también ventajosamente estrechados con conicidad por sus extremos para aumentar la tolerancia frente a su posible
desalineacion. Cada uno de los pasadores de actuacién 422 y 424 es accionado por un solenoide respectivo, 426 y 428.
Cada uno de los solenoides 426 y 428 estd acoplado a su respectivo pasador de actuacién 422 y 424, mediante una
palanca respectiva 430 y 432. Cada una de las palancas 430 y 432 pivota alrededor de un fulcro o pasador de pivote
434 y 436, respectivamente.

Como se describi6 con referencia a las Figs. 31 y 32, el funcionamiento de los actuadores para las valvulas 258
y 260 es similar al funcionamiento de los actuadores para las valvulas 202, 204 y 206. Aunque en las Figs. 31 y 32
se ha ilustrado solamente el actuador para la vilvula de ventilacién 260, debe quedar entendido que el actuador para
la valvula de ventilacién 258 opera de una manera similar. Con referencia en primer lugar a la Fig. 31, el solenoide
428, en esta realizacion, es un solenoide del tipo de atraccion. Un resorte 440 carga en general al brazo de palanca
432 en la direccion de la flecha 442, para mover a un émbolo 444 del solenoide 428 a una posicién de extendido. En
consecuencia, en virtud de la accién de la palanca 432 alrededor del pasador de pivote 436, el resorte 440 mueve al
pasador de actuacién 424 llevandolo a una posicién de extendido. En la posicién de extendido, el pasador de actuacién
424 ejerce presion sobre la vdlvula de ventilacion 260 (no representada) para mantener a la valvula de ventilacién 260
en la posicién de cerrada.

Para abrir las valvulas de ventilacién 258 y 260, se accionan los solenoides 426 y 428. Como se ha ilustrado en la
Fig. 32, cuando se acciona el solenoide 428 del tipo de atraccién, el émbolo 444 se mueve pasando a una posicion de
retraido, en general en la direccién de la flecha 446. La fuerza del solenoide 428 vence a la fuerza de carga del resorte
440y, por lo tanto, la palanca 432 mueve al pasador de actuacién 424 en general en la direccién de la fuerza 448, a
una posicidn de retraido. Cuando el pasador de actuacidn 424 estd en la posicidn de retraido, la valvula de ventilacién
260 puede moverse hacia arriba, para abrir y ventilar que hay dentro de la cdmara de mezclado 64.

Sensores de Cartucho

Con referencia de nuevo a la Fig. 18, un estudio del recinto para el cartucho 302 revela que se utilizan una serie de
sensores para vigilar y/o controlar el sistema 10 en general, y el dispositivo de oxigenacién 54 en particular. Debido
a la naturaleza de la informacidén a ser recogida y a los tipos de sensores usados para recoger esa informacion, el
dispositivo de oxigenacion 54 y los sensores incluyen ciertas caracteristicas que facilitan la recogida de tal informacién
de una manera mas precisa y robusta. No obstante, es de apreciar que se pueden utilizar otros tipos de sensores y/o
caracterfsticas para recoger informacién igualmente relevante para uso para vigilar y/o controlar el sistema 10 y el
dispositivo de oxigenacion 54.

Como se apreciard del estudio detallado de los controles electrénicos del sistema 10, es deseable vigilar y controlar
los niveles de fluido dentro de la cdmara de pulverizacién 62 y de la cdmara de mezclado 64. En consecuencia, se ha
previsto un sensor 480 del nivel del AO (Oxigeno Acuoso) para vigilar el nivel del oxigeno acuoso dentro de la cdmara
de pulverizacion 62, y se han previsto un sensor de nivel alto 482 y un sensor de nivel bajo 484 para vigilar el nivel de
la sangre enriquecida en oxigeno dentro de la cdmara de mezclado 64. Como se ha mencionado en lo que antecede,
puesto que el dispositivo de oxigenacion 54 esta configurado como un cartucho reemplazable en esta realizaciéon que
sirve de ejemplo, los sensores han sido colocados dentro del recinto para el cartucho 26 en vez de dentro del dispositivo
de oxigenacién 54. Por consiguiente, los sensores de nivel 480, 482 y 484 no hacen realmente contacto con el fluido
dentro de las cdmaras 62 y 64. Si los sensores 480, 482 y 484 hicieran contacto con el liquido, quedardn contaminados
y, por consiguiente, los sensores serian tipicamente sustituidos cada vez que se usara el sistema 10 para un paciente
diferente. Puesto que esto aumentaria probablemente el coste de los elementos de sustitucion, y afecta potencialmente
a la esterilidad del sistema, tanto desde el punto de vista del usuario como desde el punto de vista del paciente, es
deseable que los sensores no hagan contacto con el liquido dentro del dispositivo de oxigenacion 54.

En esta realizacion, los sensores 480, 482 y 484 son sensores ultrasénicos. Puesto que las ondas ultrasénicas se
desplazan mds eficientemente a través de sélidos y de liquidos que a través del aire, es deseable que los sensores 480,
482 y 484 yl/o el dispositivo de oxigenacién 54, estén configurados de manera que favorezcan la eficaz transmision
y recepcion de las ondas ultrasénicas. En esta realizacion, tanto los sensores 480, 482 y 484, como el dispositivo de
oxigenacidn 54, incluyen caracteristicas que se ha demostrado que son ventajosas a este respecto.

Las Figs. 19 y 33 son vistas en corte transversal del recinto para el cartucho 26, que ilustran el sensor de nivel alto
482 y el sensor de nivel de AO 480, respectivamente. Aunque no se ha ilustrado en corte transversal el sensor de nivel
bajo 484, ha de quedar entendido que su construccion es similar o idéntica a la construccion de los sensores 480 y
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482. Ademds, en las Figs. 34 y 35 se han ilustrado vistas de detalle de los sensores 482 y 480, respectivamente, de
nuevo en la idea de que los sensores 480, 482 y 484, son sustancialmente idénticos, por lo que se refiere a los detalles
representados en esas Figuras.

Para asegurar que se mantiene el contacto fisico entre el dispositivo de oxigenacién 54 y los sensores 480, 482 y
484, los sensores estdn ventajosamente cargados a contacto con el dispositivo de oxigenacién 54. Los sensores 480,
482 y 484 utilizan realmente una técnica de carga por resorte, aunque se pueden utilizar otros varios tipos de técnicas
de carga para conseguir resultados similares. En este ejemplo, dentro de un canal 492 formado dentro de un cuerpo
494 del sensor, estd dispuesto un elemento transductor ultrasénico 490. El cuerpo de sensor 494 puede estar formado
con cualquier forma adecuada, pero en esta realizacién se ha ilustrado como cilindrico. El cuerpo de sensor 494 esta
dispuesto para deslizamiento dentro de un manguito 496. El manguito 496 estd dispuesto de modo fijo en una pared
498 del recinto para el cartucho 26. Por ejemplo, el manguito 496 puede tener roscas externas 500, de modo que el
manguito 496 pueda ser enroscado en un dnima rosca en la pared 498. Para facilitar el movimiento de deslizamiento
del cuerpo de sensor 494 dentro del manguito 496, se puede haber previsto un casquillo 502 dentro del manguito
496. En este ejemplo, el cuerpo de sensor 494 incluye una pestafia anular 504 que apoya a tope contra un extremo
del casquillo 502, con objeto de limitar el movimiento hacia fuera del cuerpo de sensor 494. En la parte trasera del
manguito 496 hay dispuesto un resorte 506. El resorte 506 apoya a tope contra el lado opuesto de la pestafia anular
504, para cargar al cuerpo de sensor 404 en la direccidn en general de la flecha 508. El casquillo 502 puede estar
adherido a, o formar parte integrante de, el manguito 496, o bien puede ser mantenido en su posicién mediante una
tapa o sello externo 510.

Aungque la construccién cargada por resorte de los sensores 480, 482 y 484 tiende a cargar a los sensores a contacto
con el dispositivo de oxigenacion 54, para facilitar la eficaz transmisién de la energia ultrasénica, la naturaleza del
contacto entre el extremo del sensor y el dispositivo de oxigenacion 54 es también importante para la eficaz transmi-
sién de las ondas ultrasénicas. Por consiguiente, para mejorar esta regién de contacto, los sensores 480, 482 y 484,
incluyen un miembro eldstico 512, tal como una tapa de caucho. El miembro eldstico 512 es susceptible de deformar-
se ligeramente al hacer contacto con el dispositivo de oxigenacidn 54, para asegurar que se efectia un buen contacto.
Para mejorar atin mds la regiéon de contacto, el dispositivo de oxigenacidn 54 incluye ventajosamente partes de con-
tacto planas 514 y 516, respectivamente, de modo que el contorno del dispositivo de oxigenacién 54 coincida con el
contorno del miembro eldstico 512. Ademds, para mejorar todavia mas el contacto ultrasénico, se puede usar un gel
adecuado entre el dispositivo de oxigenacion 54 y los sensores 480, 482 y 484.

El recinto para el cartucho 26 incluye también ventajosamente otros sensores. Por ejemplo, puede ser deseable
que el sistema 10 sea capaz de determinar si se ha insertado el dispositivo de oxigenacién 54 dentro del recinto para
el cartucho 26. Para proporcionar esa informacién, puede disponerse de un sensor de cartucho presente 520 dentro
del recinto para el cartucho 26. En este ejemplo, el sensor de cartucho presente 520, como se ha ilustrado en la Fig.
19, puede ser un sensor de infrarrojos de reflexién que esté situado dentro de una abertura 522 en la pared 498 del
recinto para el cartucho 26. A diferencia de los sensores ultrasénicos anteriormente considerados, el rendimiento de
un sensor de infrarrojos de reflexién no se mejora por contacto fisico. Ciertamente, el rendimiento de un sensor de
infrarrojos de reflexién guarda mas relacién con la naturaleza de la superficie que refleja la energia de infrarrojos de
vuelta al sensor. En otras palabras, si la superficie es irregular, la energia de infrarrojos transmitida desde el sensor
de infrarrojos puede dispersarse, de modo que la energia que se refleje de vuelta al sensor sea poca o ninguna. Por
otra parte, si la superficie es lisa, en general perpendicular al sensor, y/o reflectante, tiende a hacer médxima la cantidad
de energia de infrarrojos que se refleje de vuelta al sensor. En consecuencia, la parte del dispositivo de oxigenacién
64 situada adyacente al sensor 520 de cartucho presente, se configura ventajosamente para favorecer la reflexién de
la energia de infrarrojos de vuelta al sensor 520 de cartucho presente. En este ejemplo, el dispositivo de oxigenacién
54 incluye ventajosamente una seccién plana 524, para asegurar que el sensor 520 de cartucho presente reciba una
seflal de reflexion relativamente intensa, de modo que pueda indicar debidamente si esta presente el dispositivo de
oxigenacién 54.

Puede ser también deseable vigilar la temperatura del oxigeno acuoso formado dentro de la camara de pulverizacién
62. La temperatura del oxigeno acuoso es un pardmetro util puesto que el nivel de oxigenacioén del oxigeno acuoso,
y finalmente el nivel de oxigenacion de la sangre enriquecida en oxigeno, puede variar con la temperatura. Si es
deseable tener en cuenta una medida de la temperatura para vigilar y controlar el funcionamiento del dispositivo de
oxigenacion 54 y del sistema 10, se puede percibir la temperatura en una diversidad de diferentes areas. Por ejemplo,
se puede incorporar un simple sensor de la temperatura de la habitacion en algin lugar dentro del sistema 10, usando la
hipétesis de que la solucion fisioldgica a ser oxigenada estard tipicamente a la temperatura ambiente. Como alternativa,
se puede vigilar la temperatura del dispositivo de oxigenacién 54, usando la hipétesis de que el oxigeno acuoso que
estd dentro del dispositivo de oxigenacién 54 estard a la misma temperatura.

Sin embargo, para proporcionar el maximo nivel de control, puede ser deseable medir la temperatura del oxigeno
acuoso dentro de la cdmara de pulverizacion 62. Aunque se puede disponer un termopar en la cimara de pulverizacién
62 del dispositivo de oxigenacién 54 con contactos eléctricos apropiados que se extiendan fuera del dispositivo de
oxigenacion 54, el uso de un sensor dentro de un dispositivo desechable tan solo aumentaria el coste del dispositivo.
En consecuencia, puede ser deseable utilizar un sensor que sea externo a la cdmara de pulverizacién 62 y que sin
embargo siga siendo capaz de vigilar la temperatura del oxigeno acuoso dentro de la cdmara de pulverizacién 62. Para
conseguir esa funcién en este ejemplo, se acopla un sensor 540 de la temperatura externa dentro de una abertura 542 en
la pared 498 del recinto para el cartucho 26, como se ha ilustrado en la Fig. 33. El sensor de la temperatura 540 puede
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ser, por ejemplo, un sensor piroeléctrico o un sensor piezoeléctrico. Los cambios en la temperatura de la solucién de
AOQO dentro de la cdmara de pulverizacion 62, alterardn las frecuencias de tales sefiales y, por consiguiente, indicarédn la
temperatura real de la solucién de AO.

Acoplamiento de Gas

El recinto para el cartucho 26 incluye también otra interesante caracteristica relativa a la manera en que hace
interfaz con el dispositivo de oxigenacion 54. Como se expuso anteriormente, el dispositivo de oxigenacion 54 incluye
una entrada de oxigeno 210 situada préxima a la parte superior de la cdmara de pulverizacion 62. Como también
se menciond anteriormente, un suministro de oxigeno 60 regulado a aproximadamente 41,4 bar, estd acoplado a la
entrada de oxigeno 210. Por consiguiente, puede ser deseable proporcionar una conexion a la entrada 210 que maneje
efectivamente tal presioén y no requiera la intervencién del usuario.

Con referencia a la Fig. 36, el suministro de oxigeno 60 es tipicamente capacitado mediante una valvula de flujo
600, La vélvula de flujo 600 entrega oxigeno a través de un transductor de la presién 602 y una védlvula 604. El oxigeno
prosigue entonces a través de una té 606, y a una linea 608. La linea 608 estd acoplada a un niicleo mévil 610, ilustrado
en la vista en corte transversal de la Fig. 37. El nicleo mévil 610 incluye una lumbrera 612 que discurre lateralmente
desde la linea 608, y luego hacia abajo, al interior de la cavidad 302 del cartucho. El nicleo mévil 610 estd dispuesto
para deslizamiento dentro de un casquillo o manguito 614. Como se ha ilustrado mejor en las vistas de detalle de las
Figs. 38 y 39, el manguito 614 incluye un 4rea rebajada 616, en la cual estd dispuesto un resorte 618. El resorte tiende
a cargar al niicleo mévil 610 hacia arriba, de modo que la parte de acoplamiento 620 del niicleo mévil 610, que esta
configurada para obturar contra la entrada de oxigeno 210 del dispositivo de oxigenacidn 54, estd ligeramente rebajada.

La parte superior del nicleo mévil 610 incluye una parte inclinada o con forma de leva 622, que apoya a tope en
una relacién complementaria con una parte inclinada o con forma de leva 624 de una varilla 626. La varilla 626 esta
dispuesta para deslizamiento dentro de una abertura 628 en el recinto para el cartucho 26. La varilla 626 est4 cargada
en la direccion de la flecha 630, en una posicién de extendida, mediante un resorte 632. Como se ha ilustrado mejor
en la Fig. 39, cuando un usuario cierra la puerta 314, la varilla 626 es movida en la direccion de la flecha 634, contra
la carga del resorte 632. Al moverse la varilla 626 hacia atrés, contra el resorte 632, las superficies con forma de leva
622 y 624 deslizan la una contra la otra, forzando asf al nicleo mévil 610 hacia abajo, en la direccién de 1a flecha 636,
para sellar la parte de acoplamiento 620 contra la entrada de oxigeno 210. La varilla 624 esta provista ventajosamente
de un tornillo de ajuste 638. El tornillo de ajuste 638 puede ajustarse de modo que la parte de apoyo a tope 640 de la
varilla 626 esté en una posicidn apropiada para asegurar que la parte de acoplamiento 620 del niicleo mévil 610 selle
s6lidamente contra la entrada de oxigeno 210 cuando la puerta 304 esté cerrada y con el pestillo echado.

Mecanismo de Accionamiento del Embolo

Llegados a este punto en el andlisis, se han considerado todas las diversas interfaces entre el recepticulo para
el cartucho 302 y el dispositivo de oxigenacién 54, con la excepcién de una. Como se menciond anteriormente, el
dispositivo de oxigenacion 54 incluye un conjunto de émbolo 160 que esta configurado para aspirar solucién fisioldgica
dentro de la cdmara 58, y para entregarla a presién a la cdmara de pulverizaciéon 62. Como se ha ilustrado en la Fig.
8, el nicleo movil 164 incluye una chaveta 176 en un extremo. Como se mencioné durante esas consideraciones, la
chaveta 176 estd configurada para ajustar dentro de un chavetero de un dispositivo que mueve al conjunto de émbolo
160 entre sus posiciones de extendido y de retraido.

Aunque se pueden usar una diversidad de diferentes mecanismos para conseguir esa funcion, el mecanismo de
accionamiento utilizado en la presente realizacién se ha ilustrado en la Fig. 40 y se ha designado en general con el
nimero de referencia 700. Hablando en términos generales, el mecanismo de accionamiento 700 incluye un mecanis-
mo para convertir movimiento de rotacién en movimiento longitudinal consistente en un véastago roscado ligado a una
tuerca por cojinetes de bolas obligados a rodar en el espacio formado por los hilos de rosca a fin de reducir la friccién
(en lo que sigue: “vastago roscado ligado a una tuerca por cojinetes de bolas™) 702 que es accionado y controlado por
un motor 704. En esta realizacion, el motor 704 es un motor de avance escalonado, cuya posicién es vigilada por un
codificador 6ptico 706. Aunque el motor 704 puede estar acoplado directamente al mecanismo 702 de vastago roscado
ligado a una tuerca por cojinetes de bolas, en esta realizacion se usa una transmision 708 para transferir la potencia
desde el motor 704 al mecanismo 702 de véstago roscado ligado a una tuerca por cojinetes de bolas. Concretamente,
un eje de salida 710 del motor 704 estd acoplado a una rueda dentada 712. La rueda dentada 712 engrana con una
rueda dentada 714 que estd acoplada para funcionamiento para hacer girar al tornillo 716. En esta realizacién, las
ruedas dentadas 712 y 714 tienen una relacién de accionamiento de uno a uno. Sin embargo, se puede usar cualquier
relacién de accionamiento adecuada.

Al hacer girar el motor 704 el tornillo 716, un conjunto 718 de “accionamiento” se desplaza hacia arriba o hacia
abajo por el tornillo 716, en general en la direccién de la flecha 720, dependiendo del sentido de la rotacién del tornillo
716. Un empujador 722 estd dispuesto para deslizamiento alrededor del tornillo 726, en la parte superior del conjunto
de accionamiento 718. El empujador 722 incluye un chavetero 724 que estd configurado para aceptar la chaveta 176
del conjunto de émbolo 160. Por consiguiente, al moverse el empujador 722 hacia arriba y hacia abajo con el conjunto
de accionamiento 718, en respuesta a la rotacion del tornillo 716, mueve al conjunto de émbolo 160 hacia delante y
hacia atras dentro de la cAmara 58.
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El conjunto de accionamiento 718 incluye ventajosamente una pila piezoeléctrica 726 que es cargada al extenderse
el empujador 722 para accionar al conjunto de émbolo 160 dentro de la cdmara 58. La fuerza ejercida sobre la pila
piezoeléctrica 726 estd en relacién con la presion de fluido dentro de la cdmara 58 cuando el conjunto de émbolo 160
estd impulsando fluido fuera del paso 190. En consecuencia, la lectura de la pila piezoeléctrica 726 puede ser usada
para controlar la velocidad y la posicién del empujador 722, para asegurar que es entregado fluido a la camara de
pulverizacién 62, a la presion deseada.

Los componentes del conjunto de motor de avance escalonado 700 se han ilustrado mas claramente en la vista
en despiece ordenado de las Figs. 41A y 41B. Ademas de los componentes antes considerados, puede verse que las
ruedas dentadas 712 y 714 se desplazan sobre respectivos cojinetes 730 y 732. El motor 704 estd montado en un lado
de un soporte 734, mientras que un protector 736 que rodea al conjunto de accionamiento 718 estd montado en el otro
lado del soporte 734. Puede verse, ademas, que el tornillo 716 estd montado dentro de un acoplamiento 738 que se
desplaza sobre un cojinete de empuje conico 740. El cojinete de empuje 740 es titil para acomodar la fuerza de empuje
del empujador 722 hacia arriba, para impulsar el conjunto de émbolo 160 dentro de la cdmara 58.

El conjunto de accionamiento 718 incluye una tuerca 742 que estd acoplada a rosca a una montura 744 de la pila
piezoeléctrica. Con referencia ademads a la vista en corte transversal de las Figs. 42 y 43, la montura 744 de la pila
piezoeléctrica incluye una ranura 746 que tiene un extremo cerrado. Cuando la montura 744 de la pila piezoeléctrica
estd situada dentro del protector 736, la ranura 746 esté alineada con un pasador de ajuste 748. El pasador de ajuste
748 esta dispuesto dentro de la ranura 746, para evitar que el conjunto de accionamiento 718 rebote en el fondo al
moverse hacia abajo, en respuesta a la rotacién del tornillo 716. En vez de eso, el conjunto de accionamiento 718 se
para cuando el extremo de la ranura 746 encuentra al pasador de ajuste 748.

Es también de apreciar que el conjunto de accionamiento 718 deberd moverse axialmente, no a rotacion, en res-
puesta a la rotacidn del tornillo 716. Para conseguir tal movimiento, hay dispuesta una guifa 737 en la pared interior del
protector 736. La guia 737 hace interfaz con una ranura 747 en la montura 744 de la pila piezoeléctrica para impedir
la rotacién del conjunto de accionamiento 718 al moverse éste hacia arriba y hacia abajo a lo largo del tornillo 716.
En vez de eso, puesto que el conjunto de accionamiento 718 tiene impedido el giro, se mueve axialmente con relacién
al husillo 716.

El extremo inferior del empujador 722 incluye una pestafia 750. La pestafia 750 incide sobre la parte superior de
una cubierta 752 de la pila piezoeléctrica, y un aro de bloqueo 754 estd acoplado al fondo del empujador 722 para
fijar la pila piezoeléctrica 726 y la cubierta 752 de la pila piezoeléctrica sobre el empujador 722. La cubierta 752
de la pila piezoeléctrica estd ademds acoplada a la montura 744 de la pila piezoeléctrica mediante un tornillo 756.
Finalmente, el extremo superior del empujador 722 estd situado a través de un cojinete 758, y una placa de cubierta
760 esta enroscada sobre la parte superior del protector 736.

El conjunto 700 de motor de avance escalonado incluye ademds un conjunto de sensor 800, como se ha ilustrado en
las Figs. 44-48. El conjunto de sensor 800 proporciona dos sefiales al controlador 55 del sistema. La primera sefial se
genera cuando el conjunto de accionamiento 718, y por lo tanto el conjunto de émbolo 160, han alcanzado su maximo
recorrido, es decir, su mdxima extension. La segunda sefial se proporciona cuando el conjunto de accionamiento 718,
y por lo tanto el conjunto de émbolo 160, alcanzan su posicién de partida, es decir, la de retirada maxima. La sefial
de méximo recorrido es til para asegurar que la tapa 166 del conjunto de émbolo 160 no choca contra el extremo de
la cdmara 58. La sefial de la posicion de partida es util para restablecer el codificador 6ptico 706, de modo que éste
pueda empezar a vigilar el motor 704 desde una posicién conocida del conjunto de accionamiento 718.

Como se ha ilustrado en las Figs. 44 y 46, el conjunto de sensor 800 incluye un sensor de recorrido méaximo
802 y un sensor de posicién de partida 804. En esta realizacién, los sensores 802 y 804 son sensores Opticos. Por
consiguiente, como se ha ilustrado mejor en la Fig. 48, cada uno de los sensores 802 y 804 incluye un transmisor
optico 806 y un receptor 6ptico 808. En tanto que el camino entre el transmisor 6ptico 806 y el receptor dptico 808
permanezca libre, el receptor 6ptico 808 recibe la sefial 6ptica transmitida desde el transmisor 6ptico 806. Sin embargo,
si se produce una obstruccién entre el transmisor 6ptico 806 y el receptor 6ptico 808, el receptor ptico 808 no recibe
la sefial 6ptica enviada desde el transmisor ptico 806. Por consiguiente, la salida del sensor 6ptico 802 u 804 cambiara
en esas circunstancias, para indicar que hay presente una obstruccion.

En la presente realizacion del conjunto de sensor 800, hay una aleta o sefial de marca 810 acoplada a la montura
744 de la pieza piezoeléctrica, como se ha ilustrado mejor en la Fig. 47. En esta realizacién, se usan los tornillos 812
y 814 para acoplar la sefial de marca 810 a la montura 744 de la pila piezoeléctrica, aunque se puede utilizar cualquier
disposicién de montaje adecuada. En las Figs. 46 y 47 se ha ilustrado el conjunto de accionamiento 718 en la posicién
de partida. En consecuencia, la sefial de marca 810 se sitiia entre el transmisor Optico 806 y el receptor dptico 808 del
sensor 804 de la posicion de partida.

Funcionamiento del Sistema General
Ahora que se han considerado los diversos componentes mecanicos del sistema 10, se puede tratar sobre la manera

en que el sistema 10 opera bajo el control de los diversos componentes eléctricos. Pasando ahora a la Fig. 49, un
diagrama de estado 900 representa el funcionamiento basico de esta realizacion del sistema 10.
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Cuando se alimenta de energia o se restablece el sistema 10, éste entra en un modo de inicializacién 902. En el modo
de inicializacion, el controlador 55 del sistema establece varios pardmetros del sistema y realiza varias verificaciones
de diagnéstico. Por ejemplo, si se quitd incorrectamente la energia del sistema 10 la dltima vez que se desconectd
éste, se puede proporcionar un cédigo de error. Ademds, si el sistema 10 experimenta un fallo del temporizador de
vigilancia, lo cual significa tipicamente que su procesador estd perdido o no funciona correctamente, el sistema entrara
en un modo 904 de fallo de vigilancia.

En el modo de inicializacién 902, el controlador 55 del sistema lee también la sefial de cartucho presente entregada
por el sensor 520. Como se ha ilustrado en la Fig. 50, la sefial de cartucho presente es procesada por un subsistema 906
de registro de IO (Entrada-Salida) antes de procesar mediante la CPU (Unidad Central de Proceso) 908. Si hay presente
un dispositivo de oxigenaciéon 54 dentro del recinto para el cartucho 26, el sistema conmuta del modo de inicializacién
902 a un modo de descarga 910. En el modo 910 de descarga, el dispositivo de oxigenacién 54 es despresurizado y
se desbloquea la puerta para permitir la retirada del dispositivo de oxigenacién 54. La retirada de un dispositivo de
oxigenacioén 54 usado es deseable para asegurar que no se use el mismo dispositivo de oxigenacién 54 para mdltiples
pacientes. Para despresurizar el dispositivo de oxigenacion 54, el controlador 55 del sistema entrega una sefial 912 de
ventilacién del O, al solenoide 426 asociado con la cdmara de pulverizacién 62, y una sefial 914 de ventilacién de la
cédmara de mezclado de sangre al solenoide 428 asociado con la cdmara de mezclado 64. Como se vio anteriormente,
los solenoides 426 y 428 responden retrayendo los respectivos pasadores 422 y 424, para hacer posible que se abran
las vélvulas de ventilacién 258 y 260. Una vez que haya sido despresurizado el dispositivo de oxigenacion 54, el
controlador 55 del sistema incapacita una sefial 916 de bloqueo de puerta, lo cual hace que el solenoide 348 se retraiga
y retire el pasador de bloqueo 342 del pestillo 310 de la puerta.

Si el usuario no descarga el dispositivo de oxigenacién 54 en 30 segundos, se produce en el sistema 10 una cuenta
atrds, a un estado de espera 920, etiquetado como modo de espera 3. En el estado 920 de modo de espera 3, continuara
siendo entregada una orden de descarga, de modo que el sistema 10 conmute entre el modo de descarga 910 y el estado
920 del modo de espera 3, hasta que el usuario haya completado la operaciéon de descarga. Por lo tanto, cuando no
esté presente el dispositivo de oxigenacion 54, el sistema conmuta del estado 920 de modo de espera 3, de vuelta a su
modo de inicializacién 902.

Una vez completada la inicializacidn, el sistema 10 conmuta a un estado 922 de modo de espera 1. En el estado 922
de modo de espera 1, el controlador 55 del sistema vigila un puerto de comunicaciones en serie 924 para esperar una
orden de carga procedente de la interfaz de huésped/usuario 66. Al recibir la orden de carga, el sistema 10 conmuta a
un modo de carga 926. El modo de carga 926 permite que un usuario instale un nuevo dispositivo de oxigenacidn 54 y
prepare el sistema para el cebado. En el modo de carga 926, todos los pasadores de actuacion de vélvula 382, 384, 386,
422 y 424, asi como el pasador de bloqueo de puerta 342, estan retraidos. La retraccion de los pasadores de actuacién
de valvulas es deseable, debido a que los pasadores de actuacién extendidos pueden inhibir que el dispositivo de
oxigenacion 54 sea debidamente instalado dentro del recinto para el cartucho 26. Para retraer los respectivos pasadores
de actuacion de valvulas 382, 384, 386, 422 y 424, asi como el pasador de bloqueo de puerta 342, el controlador 55
del sistema entrega una sefial de llenado 930, una sefial de arrastre 932, una sefial de flujo de AO 934, una sefial 912
de ventilacién de O,, una sefial 914 de ventilacién de la cdmara de mezclado de sangre, y una sefial 916 de bloqueo, a
los solenoides 388, 390, 392, 426, 428 y 348, respectivamente.

Al igual que el modo de descarga 910 anteriormente descrito, el modo de carga 926 incluye también un tempori-
zador, tal como uno de cuenta atrds de 30 segundos, lo cual hace que el sistema 10 revierta del modo de carga 926, de
nuevo al estado 922 de modo de espera 1, si el usuario no ha cargado el dispositivo de oxigenacién 54 en el tiempo
concedido. Sin embargo, una vez que el usuario haya cargado satisfactoriamente el dispositivo de oxigenacién 54
dentro del recinto para el cartucho 26, como viene indicado por la sefial 520 de cartucho presente, los pasadores de
actuacién de valvula 382, 384, 386, 422, y 424, asi como el pasador de bloqueo de puerta 342, estan todos extendidos,
de modo que las respectivas vélvulas 202, 204, 206, 258 y 260, son mantenidas en sus posiciones de cerradas, y de
modo que el pestillo 310 bloqueara cuando se cierre la puerta 304.

Una vez que la puerta 304 haya sido cerrada y bloqueada, se ha completado la operacion de carga y el sistema
10 conmuta del modo de carga 926a un estado 930 de modo de espera 2. En el estado 940 de modo de espera 2 el
controlador 55 del sistema vigila el puerto 924 de comunicaciones en serie RS232 para esperar ya sea una orden de
cebar, o ya sea una orden de descargar. Si se recibe la orden de descargar, el sistema 10 experimenta una transicion al
modo de descarga 910, en el cual opera como anteriormente se ha visto. Sin embargo, si se recibe la orden de cebar,
el sistema 10 experimenta una transicién a un modo de cebar 942.

Un usuario inicia el modo de cebar 942 presionando para ello el interruptor de cebado 108. En el modo de cebar
942, el sistema 10 llena la cdmara de suministro de fluido 58 con solucién fisioldgica y acciona el conjunto de émbolo
160 para poner a presion la solucién y transferirla a la cdmara de pulverizacién 62 hasta que se alcance el nivel de
fluido apropiado. En el modo de cebar 942 un subsistema 950 de accionamiento del motor de avance escalonado del
controlador 55 del sistema lee la posicidn del motor de avance escalonado 704 desde el codificador 706, y acciona el
motor 704 de avance escalonado para hacer que el empujador 722 empuje al conjunto de émbolo 160 a su posicién de
completamente extendido dentro de la cdmara de suministro de fluido 58. Al retraerse el conjunto de émbolo 160, se
aspira solucidn fisioldgica a la cdmara de suministro de fluido 58 a través del paso 144. El conjunto de émbolo 160 se
extiende entonces de nuevo para poner a presion la solucion fisioldgica dentro de la cdmara de suministro de fluido 58
y para transferirla desde la cAmara de suministro de fluido 58 a la cdmara de pulverizacién 62. De este modo, se abre
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la vélvula de llenado 202, de manera que entre el fluido en la cAmara de pulverizacién 62 a través del tubo 232, en vez
de a través del pulverizador 216.

Cuando el controlador 55 del sistema recibe la sefial desde el sensor 480 de nivel de AO, indicando que se ha
llenado apropiadamente la cdmara de pulverizacién 62, el subsistema 950 de accionador del motor de avance esca-
lonado retrae el conjunto de émbolo 160 a la posicién de partida, y luego extiende el conjunto de émbolo 160 para
transferir una cantidad adicional de solucién, por ejemplo de 3 cc, a la cdmara de pulverizacion 62. Después de haber
sido cebada la cdmara de pulverizacion 62 con la solucién fisioldgica, el controlador 55 del sistema entrega una sefial
952 de flujo de O, a un solenoide 954 de flujo de O, para abrir una védlvula 956 y permitir que el oxigeno procedente
del suministro 60 ponga a presién a la cdmara de pulverizacién 62.

Una vez alcanzado el nivel apropiado de fluido, se ha completado el modo de cebar 942. Sin embargo, antes de
completar la operacion de cebado, el sistema 10 puede transferir desde el modo de cebar 942 al estado 940 del modo
de espera 2 si se interrumpe la operacién de cebado por una orden de parada transmitida ya sea como resultado de un
error en la operacion de cebado, o ya sea como resultado de que el usuario presione el interruptor de parada 112.

Una vez completado el modo de cebado 942, el sistema 10 experimenta una transicién a un modo 960 de desco-
nexién del AO. Mientras estd en el modo 960 de desconexién del AO, no se produce ni se entrega oxigeno acuoso
alguno. En cambio, el controlador 5 del sistema entrega una sefial de arrastre 932 al solenoide 930 para abrir la valvula
de arrastre 204. Como se vio anteriormente, cuando la valvula de arrastre 204 estd abierta, fluye solucién fisiologica
desde la camara de suministro de fluido 58, a través del conjunto de valvula 200, y a la cdmara de mezclado 64, a
través del tubo capilar 246. Este modo de entrega continda en tanto que el flujo de sangre a través de la cimara de
mezclado 64 esté por encima de un régimen predeterminado, por ejemplo, de 50 ml por minuto. Si el flujo de sangre
cae por debajo del régimen predeterminado, el sistema 10 experimenta una transicién a un modo de cuenta atrds 962.
En el modo de cuenta atrds 962, el sistema 10 no fluye, llena ni arrastra, y el conjunto de émbolo 160 retorna a la
posicién de partida. El sistema 10 experimentard una transicion del modo de cuenta atrds 962 al modo de descargar
910 si se recibe la orden de descargar desde la interfaz de huésped/usuario 66, o si el sistema 10 ha estado en el modo
de cuenta atrds 962 durante un tiempo predeterminado, por ejemplo, de 150 segundos. Sin embargo, una vez que el
flujo de sangre aumenta por encima del régimen predeterminado, el sistema 10 experimenta una transicién del modo
de cuenta atras 962, de vuelta al modo 960 de desconexion del AO.

Cuando se recibe la orden de conexién del AO, el sistema 10 experimenta una transicién del modo 960 de descone-
xi6n del AO a un modo 964 de conexién del AO. La orden de conexién del AO se produce cuando el usuario presiona
el botén de cebado 108 y el botén de arranque 110 simultdneamente. En el modo 964 de conexién del AO, se entrega
la sefial de cebado desde el sistema 24 de bomba de sangre, por una linea 966, al sistema de enclavamiento 44. Si el
controlador 55 del sistema estd en el modo 960 de desconexion del AO cuando se recibe la orden de cebar, entonces
el bloque 16gico 134 del sistema 44 de enclavamiento entrega una sefial de capacitar por la linea 126, para capacitar
a la bomba de sangre 24. El bloque légico 134 entrega también una sefial de mordaza de aspiracién por una linea
970 a la mordaza de aspiracién 78 para abrirla, mientras que permanece cerrada la mordaza de retorno 80. El bloque
I6gico 130 entrega también una sefial de cebado por una linea 968, a 1a CPU 908 del controlador 55 del sistema. En
respuesta a la recepcion de la sefial de cebado, el controlador 55 del sistema vigila el sensor 484 de nivel bajo, para
determinar cuando ha fluido sangre suficiente a la cdmara de mezclado 64 para que la cdmara se haya llenado hasta
el nivel indicado por el sensor 484 de nivel bajo. La sefial de nivel bajo es también enviada al bloque 16gico 134 del
sistema de enclavamiento 44 a través de una linea 974. Cuando el sistema de enclavamiento 44 determine que se ha
llenado la cdmara 64 hasta el nivel indicado por el sensor 484 de nivel bajo, entrega una sefial de mordaza de retorno
por una linea 972, a la mordaza de retorno 80, para abrirla. Simultdneamente, el controlador 55 del sistema entrega
una sefial de ventilacion “cyclox” 914 al solenoide 428, con objeto de cerrar la védlvula de ventilacion 260.

El sistema 10 continda operando en el modo 964 de AO de esa manera, a menos que el flujo de sangre caiga por
debajo de un régimen predeterminado, por ejemplo, de SO ml por minuto. En ese caso, el sistema 10 transferird desde
el modo 964 en AO al modo 910 de descarga, el cual actuard como se vio anteriormente.

El bloque 16gico 134 del sistema de enclavamiento 44 entrega también una sefial de capacitacién del AO por una
linea 976, a la CPU 908 del controlador 55 del sistema. La sefial de capacitacion del AO hace que el controlador 55
del sistema entregue una sefial 934 de flujo de AO al solenoide 392, para abrir la valvula de flujo 206. Como se vio
anteriormente, con la vdlvula de flujo 206 abierta, el oxigeno acuoso fluye desde la cdmara de pulverizacidn 62 a través
del tubo capilar 246 y a la cdmara de mezclado 64 para ser mezclado con la sangre.

Detector de Burbujas

Como se menciond anteriormente, el sistema 10 incluye ventajosamente un detector de burbujas 74 que hace
interfaz con un sensor de burbujas 76 para vigilar la sangre enriquecida en oxigeno en el tubo de retorno 50 por si tiene
burbujas. En la Fig. 51 se ha ilustrado una realizacién que sirve de ejemplo del detector de burbujas 74. El detector
de burbujas 74 incluye un procesador de sefiales digitales (DSP) 1000 que opera bajo el control del software para
efectuar muchas de las funciones del detector de burbujas 74. El detector de burbujas 74 recibe una sefial de presién
de retorno y una seifial de caudal desde el sistema de enclavamiento 44 por las lineas 1002 y 1004, respectivamente.
Un convertidor de analdgico a digital (ADC) 1006 recibe esas sefiales analdgicas y las convierte en sefiales digitales.
Estas sefiales digitales son transmitidas desde el ADC 1006 a un microcontrolador 1008. El microcontrolador 1008
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recibe también la entrada del usuario desde un puerto 1010 de comunicaciones en serie RS-232 desde la interfaz de
huésped/usuario 66, asi como una sefial inicial por la linea 1012 desde el sistema de enclavamiento 44.

El DSP 1000 y el microcontrolador 1008 hacen interfaz entre si a través de la 16gica de interfaz y control 1014.
Sobre la base de las entradas desde el DSP 1000 y del microcontrolador 1008, la 16gica de interfaz y control 1014
entrega una seflal de excitador de transductor por la linea 1016 a un excitador de transductor 1018. En respuesta, el
excitador de transductor 1018 entrega una sefial al transductor 76 a través de la linea 1020. Como se ha ilustrado en
la Fig. 52, la sefial transmitida entregada por el transductor 76 incluye rafagas de impulsos de alta frecuencia 1023A
y 1023B. Cada rafaga de impulsos puede incluir 20 impulsos, por ejemplo de 3,6 MHz, con 50 microsegundos entre
rafagas. Por la linea 1022 se recibe una sefial de retorno desde el transductor 76. La sefial recibida del transductor 76
por la linea 1022 se asemeja a la sefial transmitida 1021, pero estd desplazada con retardo en el tiempo y tiene una
menor amplitud. Tipicamente lleva mas que un periodo de rafaga el que pase una burbuja por el transductor 76. Por
lo tanto, cada burbuja puede ser muestreada cada vez que es entregado un impulso durante el periodo de la rafaga, por
ejemplo, en este ejemplo, cada burbuja puede ser muestreada 20 veces mientras se desplaza mas alla del transductor
76.

La intensidad de la sefial recibida por la linea 1022 con relacién a la sefial transmitida por la linea 1020 proporciona
informacién relativa a la presencia de burbujas dentro del tubo de retorno 50. Como se ha ilustrado en la Fig. 54, el
sensor de burbujas 76 incluye un transmisor ultrasénico 1040 y un receptor ultrasénico 1042. El sensor de burbujas 76
esta ventajosamente dispuesto en el exterior del tubo de retorno 50. Por consiguiente, la sefial ultrasénica procedente
del transmisor 1040 es transmitida a través del tubo de retorno 50, asi como de cualquier fluido que haya dentro del tubo
de retorno 50, al receptor 1042. Si el fluido que hay en el tubo de retorno 50 no contiene burbujas, la sefial ultrasénica
se propaga por dentro del transmisor 1040 al receptor 1042 de una manera relativamente eficiente. Por consiguiente,
la intensidad de sefial de la sefial de retorno entregada por el receptor 1042 por la linea 1022 es relativamente fuerte.
Sin embargo, si el fluido que esta dentro del tubo de retorno 50 contiene burbujas 1044, como se ha ilustrado en la Fig.
55, la sefial ultrasdnica recibida por el receptor 1042 serd mas débil (estard atenuada). La mds deficiente (atenuada)
transmisién de la sefial ultrasénica a través de fluido que contenga burbujas es el resultado del hecho de que las
burbujas 1044 tienden a dispersar la sefial ultrasénica, de modo que finalmente se recibe por el receptor 1042 menos
de la sefial transmitida.

Como se ha ilustrado a modo de ejemplo en la Fig. 53, el primer pico 1027A representa una sefial que fue trans-
mitida a través de fluido que no contenia burbujas, y el segundo pico 1027B representa una sefial que fue transmitida
a través de fluido que contenia burbujas. La relativa debilidad del pico 1027B queda demostrada por la reduccién del
pico 1027B. La extension de la reduccion (atenuacion) en el pico 1027B estd relacionada con el didmetro de la burbuja
que pasaba a través del sensor de burbujas 76 en el momento en que fue transmitida la sefial. Concretamente, la can-
tidad de reduccion (atenuacion) 1046 de la sefial es relacionada con el drea de la seccién transversal de la burbuja, y
por consiguiente con el cuadrado del didmetro de la burbuja, de modo que la raiz cuadrada de la sefial es directamente
proporcional al tamafio de la burbuja, y respectivamente al didmetro de la misma.

Para facilitar el procesado de la sefial de retorno, se entrega ésta a un acondicionador de la sefial 1024. El acondi-
cionador de la sefial 1024 amplifica y filtra la sefial de retorno. El acondicionador de la sefial 1024 detecta después la
cantidad de energia ultrasénica de la sefial, y la transmite a un convertidor de analdgico a digital (ADC) 1026. En la
Fig. 53 se ha ilustrado una sefial 1025 entregada al ADC 1026. Como puede verse del estudio de la sefal 1025, cada
uno de los trenes de impulsos de alta frecuencia 1023A y 1023B se asemeja ahora a un solo pico 1027A y 1027B,
respectivamente. E1 ADC 1026 muestrea solamente los picos 1027A y 1027B en la sefial de amplitud 1025. En es-
te ejemplo, cada pico 1027A y 1027B tiene una anchura de aproximadamente 6,6 microsegundos, y el ADC 1026
muestrea 128 picos para establecer 128 puntos de datos.

La salida digitalizada del ADC 1026 es entregada a un almacén intermedio, tal como un almacén intermedio del
tipo de “primero que entra primero que sale” (FIFO) 1030. EI almacén intermedio 1030 almacena las representaciones
digitalizadas de 128 picos y las entrega, una por una, al DSP 1000. La 16gica de interfaz y control 1014 controla la
entrega de las sefiales desde el almacén intermedio 1030 al DSP 1000.

E1 DSP 1000 lee los puntos de datos para cada uno de los picos digitalizados y los suma todos. La suma de los picos
digitalizados se correlaciona con la cantidad de energia ultrasénica recibida. En esta realizacién, el DSP 1000 mantiene
un promedio de la marcha de la suma de los dltimos 16.000 6 més picos. La suma actual se resta del promedio, para
proporcionar un filtro de paso alto el cual elimina efectivamente cualquier desvio de corriente continua. E1 DSP 1000
efectia también una operacion de filtro de paso bajo, haciendo volver para ello la sefial resultante a través de una
matriz de filtros FIR (Finite Impulse Response o Respuesta de Impulso Finito). En este ejemplo, la matriz de FIR es
una matriz de 64 puntos. Se realiza el filtrado para asegurar que las burbujas son discriminadas del ruido en las sefiales.
En la Fig. 61 se han ilustrado las sefiales resultantes de las burbujas de diferentes tamafios.

Una vez que el DSP 1000 determine el didmetro de cada burbuja detectada, calcula el volumen de la burbuja. Sin
embargo, ha de quedar entendido que el volumen de la burbuja entregada al paciente 38 viene afectado por la presién
del fluido dentro del tubo de retorno 50. Puesto que la presion del fluido dentro del tubo de retorno 50 es tipicamente
mas alta, por ejemplo de aproximadamente dos a tres atmdsferas, en comparacién con la de la sangre dentro de los
vasos del paciente, por ejemplo de aproximadamente una atmésfera usando la ley de los gases ideales, se efectiia
ventajosamente una conversion para determinar el volumen de la burbuja una vez que ésta llega al paciente 38. Puesto
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que la presién en el tubo de retorno 50 es entregada al detector de burbujas 744 por la linea 1002, y dado que se puede
suponer que la presion de la sangre del paciente sea de una atmdsfera, el volumen de la burbuja en el paciente es igual
aV, = (P, .V,)/P,, donde V, es el volumen de la burbuja en el paciente 38, P; es la presion en el sensor de burbujas 76,
V; es el volumen de la burbuja en el sensor de burbujas 76, y P, es la presién atmosférica.

El DSP 1000 sitda ventajosamente las burbujas de ciertos tamafios en “cajones” o categorias apropiadas. En otras
palabras, el DSP 1000 puede mantener diferentes categorias de tamafios de burbuja. Por ejemplo, las categorias pueden
incluir 16 cajones de incrementos de didmetro de 75 micrémetros. El niimero de burbujas en cada categoria puede ser
transmitido a la presentacién 32, de modo que el usuario pueda vigilar el nimero y tamafo de las burbujas que
sean producidas durante el procedimiento quirdrgico. También se pueden vigilar el nimero y tamafio de las burbujas
mediante el detector de burbujas 74, 6 en otro lugar dentro del sistema 10, para vigilar el funcionamiento del sistema
10.

El detector de burbujas 74 puede también acumular el volumen total de las burbujas detectadas en el tiempo, es
decir, sumar el volumen de cada burbuja a un total que se va actualizando. Si el volumen acumulado o total que
se va acumulando excede de un volumen previamente establecido (limite) en un tiempo previamente establecido,
puede entonces alterarse el funcionamiento del sistema 10. Por ejemplo, si el volumen total de burbujas excede de
10 microlitros en un periodo de 80 minutos, el detector de burbujas 74 puede suministrar una sefial de “peticién
de parada” por una linea 1050. En esta realizacion, la sefial de peticién de parada es percibida por el sistema de
enclavamiento 44, de modo que el sistema de enclavamiento 44 puede cerrar el sistema 10, como anteriormente se
ha descrito. Puesto que la mayor parte de los pacientes resuelven tipicamente los pequefios volimenes de gas a lo
largo del tiempo, el total que se va actualizando puede ser disminuido a medida que se avanza en el procedimiento, de
modo que el limite predeterminado para el que se dispara el cierre del sistema 10 no serd alcanzado tan rapidamente.
Ademds, antes de llegar al limite predeterminado, el detector de burbujas 74 puede proporcionar un aviso temprano
de un cierre inminente, de modo que el controlador del sistema 55 pueda disminuir el nivel de pO, de la sangre en el
tubo de retorno 50 para recortar la produccion de burbujas y, por consiguiente, evitar el cierre.

Evaluacion o Calibracion del Detector de Burbujas

Las sondas ultrasénicas individuales pueden tener diversos grados de resolucién. Por lo tanto, puede surgir una
limitacién de la capacidad del detector de burbujas para detectar burbujas cuando el tamafio y/o la velocidad de
algunas burbujas superen la resolucion de la sonda. Dependiendo de las circunstancias, es posible que micro burbujas
(burbujas de un didmetro de aproximadamente 50 um hasta aproximadamente 1000 um) y/o macro burbujas (burbujas
de didmetros mayores que 1000 um) puedan escapar a la deteccién. Cuando las burbujas escapen a la deteccion, puede
quedar en compromiso la precisién del detector de burbujas.

Puede ser por tanto deseable utilizar un sistema y un método para evaluar las capacidades de deteccién de burbujas
de un detector de burbujas. El sistema y el método de evaluacién que se describen en lo que sigue son capaces de
determinar la resoluciéon de micro burbujas y de macro burbujas del detector de burbujas para una pluralidad de
caudales y viscosidades del material. Hablando en términos generales, se introducen burbujas de un tamafio que puede
determinarse en un material en circulacion. El tamafio y la cantidad de las burbujas introducidas en el material en
circulacién se miden mediante el detector de burbujas que esté siendo sometido a evaluacién. Después se determinan
independientemente el tamafio y la cantidad de burbujas introducidas en el material en circulacion.

En la Fig. 56 se ha ilustrado una realizacion que sirve de ejemplo de un sistema de calibracién y evaluacién 1105
para detectores de burbujas, tal como el detector de burbujas 74. El sistema y el método permiten a quien tenga préctica
controlar el tamafio de las burbujas, el régimen de produccion de burbujas, y el caudal del material en circulacién. El
sistema 1105 emplea un vaso de contencién 1110 para almacenar un material en circulacién 1112. El vaso 1110
incluye una entrada 1116 y una salida 1118, de modo que el material en circulacién 1112 se desplace en general en la
direccién de la flecha 1119. Se utiliza una bomba 1120, tal como una bomba peristéltica, para inducir y mantener un
caudal deseado. Ventajosamente, la bomba 1120 es capaz de transmitir el material en circulacién 1112 a una pluralidad
de caudales. Se pueden utilizar materiales en circulacion 1112 de viscosidad variable, y éstos pueden incluir fluidos
newtonianos o no newtonianos. Tipicamente, la viscosidad del material en circulacién 1112 usado para la evaluacién
es comparable a la viscosidad del material utilizado en el ambiente de funcionamiento, por ejemplo, la de la sangre
mezclada con fluido fisiolégico enriquecido en gas en este ejemplo.

El sistema 1105 emplea un primer conducto 1130, tipicamente de un didmetro interno predeterminado y de una
longitud predeterminada, que tiene un extremo proximo 1132 y un extremo distante 1134, a través del cual puede
ser hecho pasar el material 1112 a diversos caudales. El extremo préximo 1132 estd acoplado a la salida 1118 para
recibir el material en circulacién 1112 desde el vaso 1110. El extremo distante 1134 estd acoplado a un dispositivo de
conexion 1140. El dispositivo de conexién 1140, por ejemplo, un conectador en T, esta tipicamente situado a lo largo
del eje geométrico longitudinal del primer conducto 1130, y en comunicacién de fluido con el mismo, para permitir el
flujo sin obstaculos continuado del material en circulacién 1112.

Se puede usar un dispositivo 1143 de formacién de burbujas para inducir la formacién de burbujas en el material
en circulacion 1112 a través de la introduccién de un material 1150 de formacién de burbujas. El material 1150 de
formacién de burbujas incluye tipicamente un gas, tal como el aire. El material en circulacién 1112 puede contener un
agente tensioactivo, tal como un sulfato dodecil sédico (SDS) para favorecer la formacion y la retencién de burbujas.
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Como se ha ilustrado mejor en las Figs. 57 y 58, el dispositivo de formacién de burbujas 1143 incluye en este
ejemplo un capilar de formacién de burbujas 1144, el cual tiene tipicamente un didmetro interno predeterminado
y una longitud predeterminada. El capilar 1144 tiene un extremo préximo 1146 y un dispositivo 1148. El extremo
préximo 1146 estd unido, mediante un lumen de formacién de burbujas 1153, a un dispositivo de bombeo de burbujas
1155, tal como una jeringa. El dispositivo de formacién de burbujas 1155 es tipicamente capaz de inyectar el material
de formacion de burbujas 1150 en el material en circulacién 112, a diversos regimenes de la inyeccién. El extremo
distante 1148 del capilar 1144 estd dispuesto para deslizamiento para ser situado en el interior del dispositivo de
conexion 1140 incidente al material en circulacién 1112, dando asi por resultado la generacion de burbujas dentro del
material en circulacién 1112. En este ejemplo, el capilar 1144 estd situado perpendicular, o casi perpendicular, al eje
geométrico longitudinal de la direccion del flujo del material en circulacién 1112, de modo que la fuerza de cizalladura
resultante del flujo genera burbujas de un tamafio uniforme a un régimen constante.

El tamafio de las burbujas puede regularse mediante el didmetro interno del capilar 1144, o bien situando la parte
distante 1148 del capilar 1144 en diversas posiciones dentro del flujo de material. Aumentando el didmetro interno del
capilar 1144 se aumenta el tamafio de las burbujas. Andlogamente, situando la parte distante 1148 del capilar 1144
fuera del eje geométrico longitudinal del material en circulacién 1112, se aumenta el tamafio de las burbujas. Se puede
variar el régimen de formacién de burbujas aumentando o disminuyendo para ello el caudal del material de formacién
de burbujas 1150 introducido en el material en circulacién 1112. Por ejemplo, un aumento del caudal del material de
formacion de burbujas 1150 aumenta el régimen de formacién de burbujas en el material en circulacién 1112.

El sistema 1105 emplea ademds un segundo conducto 1170, el cual tiene tipicamente un didmetro interno pre-
determinado y una longitud predeterminada. Un extremo préximo 1172 del segundo conducto 1170 estd acoplado al
dispositivo de conexién 1140, y un extremo distante 1174 del segundo conducto 1170 estd acoplado a la entrada 1116
del vaso de contencién 1110. Para mantener un caudal sustancialmente constante en los conductos 1130 y 1170, el
segundo conducto 1170 estd usualmente alineado coaxialmente con el primer conducto 1130 y el didmetro del segundo
conducto 1170 es usualmente equivalente al didmetro del primer conducto 1130. La sonda 76 del detector de burbujas
74 a ser evaluado es situada préxima al segundo conducto 1170, para hacer posible la deteccién de las burbujas dentro
del material en circulacién 1112 que pasa a través del segundo conducto 1170.

El dispositivo de conexién 1140 puede ser épticamente transparente, para permitir la inspeccién visual del proceso
de generacién de burbujas. Ciertamente, se puede enfocar un dispositivo de registro 1160, tal como una cdmara CCD,
sobre el extremo distante 1148 del capilar 1144, para observar y registrar el tamafio y la cantidad de burbujas dentro
del material en circulacién 1112. Asi, los detectores de burbujas, tales como el detector de burbujas 74 por ejemplo,
pueden ser calibrados comparando para ello el tamafio y la cantidad de las burbujas detectadas por la sonda 76 con
el tamafio y la cantidad de las burbujas medidos mediante el dispositivo de registro 1160. Puede haber un segundo
dispositivo de examen (no representado) situado a lo largo del segundo conducto 1170 entre la sonda 76 detectora
de burbujas y la entrada 1116 del vaso de contencién 1110, para proporcionar el acceso del practico al material en
circulacién 1112.

En funcionamiento, se inicia el flujo activando para ello la bomba 1120. Se permite que se estabilice el caudal del
material en circulacién 1112 antes de introducir las burbujas en el sistema 1105. Una vez que se haya estabilizado el sis-
tema 1105, se introducen burbujas en el material en circulacién 1112, activando para ello el dispositivo de formacién de
burbujas 1143. Se permite que se estabilice una vez mas el sistema 1105 antes de calibrar el detector de burbujas 74.

La resolucién en micro burbujas del detector de burbujas 74 puede ser determinada introduciendo para ello burbujas
de didmetros sucesivamente mds pequefios en pruebas sucesivas. La resolucién de las macro burbujas del detector de
burbujas 74 puede determinarse de una manera similar, introduciendo para ello burbujas de didmetros sucesivamente
mayores en las pruebas sucesivas. Una vez que se haya estabilizado el régimen de generacion de burbujas y el caudal de
las mismas, se activa el dispositivo de registro 1160 para registrar el régimen de generacién de burbujas y el tamafio de
las burbujas generadas. El detector de burbujas 74 a ser evaluado se activa para un espacio de tiempo predeterminado.

La sonda 76 examina las burbujas que son en general de un tamafio y estdn en una cantidad conocidos, y la sonda
76 suministra las correspondientes sefiales al detector de burbujas 74. Se comparan el tamafio y la cantidad de burbujas
registrados por el detector de burbujas 74 con el tamafo y la cantidad de burbujas registrados por el dispositivo de
registro 1160. Tipicamente, tal comparacion se efectiia para una pluralidad de intensidades de la sefial y tamafios
de las burbujas. Después, quien sea experto en la técnica matemdtica puede representar graficamente esta relacién
y extrapolar las intensidades de sefial proyectadas para una pluralidad de tamafios de las burbujas. Cuando se haya
representado graficamente la relacién de tamano de sefial a burbuja, quien sea experto en la técnica matemadtica puede
calcular una o mas constantes de calibracion sobre la base del ajuste de la relacion de la intensidad de la sefial al tamafio
de las burbujas. La constante (constantes) de calibracién puede (pueden) programarse en el detector de burbujas 74
para calibrar el detector de burbujas 74.

Una realizacion alternativa del sistema de calibracion y evaluacion 1105 es idéntica al sistema anteriormente des-
crito, excepto por lo que se refiere a la incorporacion de un amortiguador de impulsos 1180, como se ha ilustrado en
la Fig. 59. El amortiguador de impulsos 1180 reduce o elimina las oscilaciones de la presién producidas por la bomba
1120. Ademas, las burbujas relativamente grandes que pueden producirse mediante tales oscilaciones de la presién y/o
ser recirculadas dentro del circuito de flujo, quedan aprisionadas dentro del amortiguador de impulsos 1180, de modo
que no perturban la formacién controlada de burbujas mediante el dispositivo de formacién de burbujas 1143.
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Como se ha ilustrado con referencia ademas a la Fig. 60, el amortiguador de impulsos 1180 comprende un cuerpo
de vaso 1181 que tiene una entrada 1182 y una salida 1184. La entrada 1182 estd en el primer conducto 1130, entre
la bomba 1120 y el dispositivo de conexién 1140. La bomba 1120 fuerza al material en circulacién 1112 al interior
del cuerpo del vaso 1181, a través de la entrada 1182. La presion ejercida por la bomba 1120 es mantenida dentro
del cuerpo del vaso 1181, forzando asi al material en circulacién 1112 a través de la salida 1184. Por consiguiente,
cualesquiera burbujas producidas por la bomba 1120 son aprisionadas antes de llegar al dispositivo de conexién 1140.

Aunque el invento puede ser susceptible de varias modificaciones y formas alternativas, se han representado en los
dibujos, a modo de ejemplos, realizaciones especificas y que se han descrito aqui en detalle. Sin embargo, ha de quedar
entendido que el invento no estd destinado a quedar limitado a las formas particulares descritas. Por el contrario, el
invento estd pensado para cubrir todas las modificaciones, equivalentes, y alternativas que queden dentro del alcance
del invento, tal como queda definido en las reivindicaciones que se acompaiian a continuacién.

Nimeros de referencia
10 sistema para preparar y entregar fluido enriquecido en gas

12 base rodante

14 pedestal

16 alojamiento
18 mango
20 pedal

24 bomba de sangre

26 recinto para el cartucho

28 dispositivos de control

30 panel de interfaz del usuario

32 presentacion

34 tubo de aspiracién

36 vaso sanguineo

38 paciente

40 bomba (peristaltica)

42 flecha

44 sistema de enclavamiento

46 caudalimetro

48 sonda de flujo/transductor

50 tubo de retorno del paciente

54 dispositivo de oxigenacion

55 controlador del sistema

56 suministro

58 Primera cdmara/cdmara de suministro de fluido
60 suministro

62 segunda cdmara/cdmara de pulverizacién
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64
66
68
70
71
73
74
76
78
80
82
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98
101
104
106
108
110
112
114
116
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tercera cdmara/cdmara de mezclado
interfaz de huésped/usuario
sensor de presion de aspiracion
sensor de presion de retorno
conectadoren Y

conectador eléctrico

detector de burbujas

sensor de burbujas

mordazas

mordazas

interruptor de seguridad
interfaz de usuario

interfaz de huésped
presentacion de pantalla de tacto
botones

alarmas/mensajes

indicadores de estado
informacion del flujo de sangre
recuento de burbujas

excitador de pantalla de tacto
excitador de presentacion
interfaz RS-232

controlador de presentacién
bus

tarjeta de sonido

altavoces

dispositivo de I/O analdgico y/o digital
botén de “subir”

botén de “bajar”

botén de “cebar”

botén de “arranque”

botén de “parada”

interruptor de pie

pedal de parada
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120
122
124
130
132
134
140
142
144
148
150
152
154
160
162
164
166
168
170
172
174
176
178
180
182
184
186
190
192
194
196
200
202
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pedal de arranque de cebado
médulo de personalidad
memoria

linea

circuito de acondicionamiento analégico
comparadores y ajustes de umbral
bloque 16gico

tubo

boquilla

paso de fluido

junta de obturacién de aro térico
resorte

bola

flecha

conjunto de émbolo

manguito

nicleo movil

tapa

pestafia

pieza extrema relativamente eldstica
miembros de obturacién
extremo libre

chaveta

parte estrecha

parte mds ancha

funda de esterilidad

tubo extensible

mordaza

segundo paso de fluido

vélvula de retencién

paso de fluido

tubo

conjunto de vdlvula

valvula de llenado
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204
206

210
212
214
216

218
220
222

230
232

240
242
246

248
250
252
256
258
260
262
234
266
302
304
308
310
312
314
316
318
320
322
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valvula de arrastre

vélvula de flujo
paso
paso

paso
pulverizador
paso central
véalvula de un solo sentido

boquilla

paso

tubo

pasos

pasos

tubo capilar

punta

entrada de sangre
boquilla de salida
compartimiento
vélvula de ventilacién
vélvula de ventilacién
nicleo movil

junta de obturacién de aro térico

resorte

receptdculo para el cartucho
puerta articulada

superficie

pestillo de la puerta

parte de mango

parte de enganche del pestillo
pasador de pivote

flecha

pasador de pestillo

mecanismo de carga
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324
326
328
330
332
334

340
342
344
346
348
350
352
354

360
362

380
382

384
386
388
390
394
396
398
400
402
404
406
408
410
412
414
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pasador
pasador
pared
resorte
resorte

flecha

mecanismo de bloqueo
pasador deslizable

flecha

émbolo

solenoide del tipo de atraccion
resorte

flecha

parte

sensor
iman

ranura

pasador de actuacion
pasador de actuacion
pasador de actuacion
solenoide

solenoide392 solenoide
palanca

palanca

palanca

fulcro o pasador de pivote
fulcro o pasador de pivote
fulcro o pasador de pivote
émbolo

resorte

flecha

flecha

flecha

28



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

416

420
422

424
426
428
430
432
434
436
440
442
444
446
448

480
482
484

490
492
494
496
498
500
502
504

512
514
516
520
522
524
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flecha

ranura
pasador

pasador

solenoide

solenoide

solenoide

solenoide

fulcro o pasador de pivote
fulcro o pasador de pivote
resorte

flecha

bomba

flecha

flecha

sensor del nivel de AO
sensor de nivel alto

sensor de nivel bajo

elemento transductor ultrasénico
canal

cuerpo de sensor

manguito

pared

hilos de rosca de tornillo externos
casquillo

pestaia anular

miembro eldstico

parte de contacto plana
parte de contacto plana
sensor de cartucho presente
abertura

seccién plana
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540
542

600
602
604
606
608
610
612
614
616
618
622
624
626
630
632
634
638
640

700
702
704
706
708
710
712
714

730
732
734
736
737
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sensor de temperatura exterior

abertura

véalvula de flujo
transmisor de presién
valvula de retencién
té

linea

nicleo movil

puerto

casquillo o manguito

drea rebajada

resorte

parte inclinada o con forma de leva
parte inclinada o con forma de leva
varilla

flecha

resorte

flecha

tornillo de ajuste

parte de apoyo a tope

mecanismo de accionamiento

mecanismo de vastago roscado ligado a una tuerca por cojinetes de bolas
motor

codificador 6ptico

transmisién

eje de salida

rueda dentada

rueda dentada

cojinete
cojinete
soporte
protector

guia
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738
740
744
748
750
752
754
756
758
760

800
802
804
806
808
810

1000
1002
1004
1006
1008
1010
1012
1014
1018
1020
1021
1022
1024
1026

1030

1040
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acoplamiento

cojinete de empuje conico
montura de pila piezoeléctrica
pasador de ajuste

pestafia

cubierta de pila piezoeléctrica
aro de bloqueo

tornillo

cojinete

placa de cubierta

conjunto de sensor

sensor de recorrido maximo
sensor de posicion de partida
transmisor éptico

receptor éptico

aleta o sefial de marca

procesador de sefiales digitales (DSP)
linea

linea

convertidor de analdgico a digital (ADC)
microcontrolador

puerto de comunicaciones en serie RS-232
linea

interfaz y l6gica de control

excitador de transductor

linea

sefial transmitida

linea

acondicionador de sefial

ADC

almacén intermedio

transmisor ultrasénico

31



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

1042
1044
1046

1105
1110
1112
1116
1118
1120
1130
1132
1134
1140
1143
1144
1146
1148
1150
1155
1160
1170
1180
1181
1182
1184
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receptor ultrasénico
burbujas

reduccion

sistema de calibracion y evaluacién
vaso de contencién

material en circulacién

entrada

salida

bomba

primer conducto

extremo proximo

extremo distante

dispositivo de conexién
dispositivo de formacién de burbujas
capilar de formacién de burbujas
extremo proximo

extremo distante

material de formacién de burbujas
dispositivo de bombeo de burbujas
dispositivo de registro

segundo conducto

amortiguador de impulsos

cuerpo del vaso

entrada

salida.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de enriquecimiento en gas que comprende:
un alojamiento (16),
un dispositivo de enriquecimiento (62) para formar un fluido fisiolégico enriquecido en gas; y

un dispositivo de mezclado (64) para mezclar el fluido fisiolégico enriquecido en gas con un fluido corporal enri-
quecido en gas,

caracterizado porque el dispositivo de enriquecimiento y el dispositivo de mezclado estan situados en ese un
alojamiento y el dispositivo de enriquecimiento comprende:

una cdmara de pulverizacion (62) adaptada para recibir gas a través de una entrada de gas (210); y

un pulverizador (216) dispuesto dentro de la cdmara de pulverizacion, adaptado el pulverizador para recibir fluido
fisiolégico y para pulverizar el fluido fisiol6gico al tener lugar la entrega a la cdmara de pulverizacién para formar el
fluido fisioldgico enriquecido en gas.

2. El dispositivo segun la reivindicacion 1, en el que el dispositivo de mezclado comprende:

una cadmara de mezclado que tiene una entrada de fluido y una salida de fluido; y

un dispositivo de entrega de fluido dispuesto dentro de la cdmara de mezclado en una relacién predeterminada con
la entrada de fluido, adaptado el dispositivo de entrega de fluido para recibir al fluido fisiolégico enriquecido en gas
desde la camara de pulverizacién y para entregar el fluido enriquecido en gas a la cAmara de mezclado para mezclarlo
con el fluido corporal adaptado para entrar en la cdmara de mezclado a través de la entrada de fluido para formar el
fluido corporal enriquecido en gas.

3. El dispositivo segun la reivindicacion 1 6 2, que comprende:

un dispositivo de suministro de fluido dispuesto en el alojamiento para suministrar un fluido fisiolégico al disposi-
tivo de enriquecimiento.

4. El dispositivo segin la reivindicacién 3, en el que el dispositivo de suministro de fluido comprende:

una cadmara de suministro de fluido que tiene una entrada de fluido y una salida de fluido; y

una bomba dispuesta dentro de la cdmara de suministro de fluido, adaptada la bomba para aspirar un fluido fisiol6-
gico dentro de la cdmara de suministro de fluido a través de la entrada de fluido en la cdmara de suministro de fluido,
y para entregar el fluido fisiolégico al dispositivo de enriquecimiento a través de la salida de fluido en la cAmara de

suministro de fluido.

5. El dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el alojamiento comprende una estructura de
plastico integral.

6. El dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1 a 5, en el que al menos una parte del alojamiento es transpa-
rente.

7. El dispositivo segin la reivindicacion 4, en el que la bomba comprende una bomba de émbolo.

8. El dispositivo segtn la reivindicacién 4 6 7, en el que la bomba estd adaptada para ser accionada dentro de la
cédmara de suministro de fluido mediante un mecanismo de accionamiento externo.

9. El dispositivo segun la reivindicacién 4, 7 u 8, en el que la bomba comprende una funda de esterilidad.

10. El dispositivo segtin una de las reivindicaciones 4, 7, 8 6 9, en el que la entrada de fluido de la cdmara de
suministro de fluido comprende una vélvula de un solo sentido que permite que el fluido fisiolégico sea solamente
aspirado a la cdmara de suministro de fluido.

11. El dispositivo segtin una de las reivindicaciones 4, 7, 8, 9 6 10, en el que la salida de fluido de la cdmara de

suministro de fluido comprende una valvula de un solo sentido que permite que el fluido fisiolégico sea solamente
expulsado desde la cdmara de suministro de fluido.
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12. El dispositivo segin una de las reivindicaciones 1 a 11, en el que la cdmara de pulverizaciéon comprende
una entrada de fluido que deriva al pulverizador para permitir que el fluido fisiolégico sea entregado a la cdmara de
pulverizacién en forma de no pulverizado.

13. El dispositivo segun la reivindicacién 12, en el que la entrada de fluido comprende un tubo orientado para
proporcionar un flujo sustancialmente tangencial dentro de la cdmara de pulverizacion.

14. El dispositivo segun la reivindicacion 12, en el que el alojamiento comprende un conjunto de vélvula, teniendo
el conjunto de vélvula una vdlvula de llenado acoplada a la entrada de fluido de la cdmara de pulverizacion, una
valvula de flujo acoplada a una salida de fluido de la cdmara de pulverizacién, y una valvula de arrastre dispuesta entre
la salida de fluido de la cdmara de suministro de fluido y el dispositivo de entrega de fluido.

15. El dispositivo segtin la reivindicacién 14, en el que la vdlvula de llenado, cuando estd abierta, estd adaptada
para permitir que el fluido fisiol6gico sea entregado a la cdmara de pulverizacidn a través de la entrada de fluido de la
cédmara de pulverizacion.

16. El dispositivo segun la reivindicacién 14, en el que la valvula de flujo, cuando estd abierta, estd adaptada para
permitir que el fluido fisiolégico enriquecido en gas procedente de la cimara de pulverizacion fluya al dispositivo de
entrega de fluido.

17. El dispositivo segtn la reivindicacion 14, en el que la vélvula de arrastre, cuando estd abierta, estd adaptada
para permitir que el fluido fisiolégico procedente de la cdmara de suministro de fluido fluya al dispositivo de entrega
de fluido.

18. El dispositivo segun la reivindicacién 14, en el que la valvula de flujo, la valvula de arrastre, y la vélvula de
llenado, estan adaptadas para ser accionadas por respectivos dispositivos de actuacién externos.

19. El dispositivo segtin la reivindicacidn 18, en el que el alojamiento estd dimensionado para ajustar dentro de un
recinto que tiene los respectivos dispositivos de actuacion externos de manera que permite la actuacién de la vélvula
de flujo, de la vélvula de arrastre, y de la vélvula de llenado.

20. El dispositivo segiin una de las reivindicaciones 1 a 19, en el que el alojamiento comprende una véilvula de
ventilacién en la cdmara de pulverizacion.

21. El dispositivo segtin la reivindicacién 20, en el que el alojamiento comprende una valvula de ventilacién en la
camara de mezclado.

22. El dispositivo segtin la reivindicacién 21, en el que las valvulas de ventilacion en la cdmara de pulverizacion
y en la cdmara de mezclado estdn adaptadas para ser hechas actuar mediante respectivos dispositivos de actuacién
externos.

23. El dispositivo segin una de las reivindicaciones 2 a 22, en el que el dispositivo de entrega de fluido comprende
al menos un capilar.

24. El dispositivo segtn la reivindicacion 23, en el que al menos un capilar estd adaptado para mantener el gas
dentro del fluido fisiolégico enriquecido en gas en solucién.

25. El dispositivo segtn la reivindicacién 23, en el que el dispositivo de entrega de fluido termina en una aguja que
se extiende dentro de la cdmara de mezclado.

26. El dispositivo segtin la reivindicacién 23, en el que el al menos un capilar esta enrollado.
27. El dispositivo segun la reivindicacién 23, en el que el dispositivo de entrega de fluido est4 situado dentro de la
camara de mezclado para facilitar el mezclado del fluido fisioldgico enriquecido en gas con el fluido corporal y para

obstaculizar la formacién de burbujas.

28. El dispositivo segtin una de las reivindicaciones 2 a 27, en el que la entrada de fluido de la cdmara de mezclado
estd situada para facilitar el flujo vertical del fluido corporal dentro de la cimara de mezclado.

29. El dispositivo segin una de las reivindicaciones 1 a 28, en el que el alojamiento estd estructurado para facilitar
el uso de sensores externos para vigilar el fluido dentro de al menos una de las cAmaras.

30. El dispositivo segun la reivindicacién 29, en el que el alojamiento comprende una parte aplanada préxima a un
lugar de cada sensor externo.

31. El dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1 a 30, en el que el fluido fisiolégico enriquecido en gas es gas
sobresaturado.
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32. El dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1 a 31, en el que el gas comprende oxigeno.
33. El dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1 a 32, en el que el fluido fisiolégico comprende salino.
34. El dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1 a 33, en el que el fluido corporal comprende sangre.

35. El dispositivo segin una de las reivindicaciones 1 a 34, que comprende un primer catéter acoplado a la entrada
de fluido de la cdmara de mezclado y un segundo catéter acoplado a la salida de fluido de la cdmara de mezclado.
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