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Description

Titre de l'invention : Dispositif de délivrance de NO avec circuit de
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secours

La présente invention concerne un dispositif ou appareil de fourniture de monoxyde
d’azote gazeux (NO) permettant d’assurer une délivrance de NO, en mode normal, en
mode secours en cas de panne ou en mode de ventilation manuelle, et une installation
d’administration de NO a un patient comprenant un tel dispositif de fourniture de NO.

Le monoxyde d’azote inhalé ou NOi est un médicament gazeux couramment utilisé
pour traiter des patients souffrant d’hypertension artérielle pulmonaire aigué, en par-
ticulier les vasoconstrictions pulmonaires chez I’adulte ou I’enfant, y compris les
nouveau-nés (PPHN), comme décrit par exemple par EP-A-560928 ou EP-A-1516639.

Une installation de mise en ceuvre d’un traitement par NOi, couramment appelée ins-
tallation d’administration de NO, comprend classiquement une ou des bouteilles de
mélange NO/N, alimentant un dispositif de fourniture de NO qui délivre le mélange
NO/N, a débit contrdlé, un appareil d’assistance respiratoire, aussi appelé ventilateur
médical, pour fournir un gaz respiratoire contenant au moins 21% vol. d’oxygene, tel
un mélange O,/N, ou de I’air, auquel est ajouté le NO (i.e. NO/N,), des éléments de
circuit, par exemple un ou plusieurs conduits flexibles, pour acheminer les flux gazeux
entre ces différents équipements et jusqu’au patient, et une interface respiratoire, telle
une sonde trachéale, pour fournir le mélange gazeux contenant le NO au patient. On
peut prévoir aussi un humidificateur de gaz pour humidifier le mélange gazeux avant
son administration au patient. Une telle installation est schématisée en [Fig.1].

Habituellement, le mélange NO/N, délivré par le dispositif de fourniture de NO est
injecté dans le flux respiratoire contenant au moins 21% vol. d’oxygene (i.e. air ou
mélange O,/N,) provenant du ventilateur médical avant d’étre administré par inhalation
au patient sous forme d’un mélange respiratoire final (i.e. mélange NO/N»/O, ou NO/N
»/air) contenant généralement quelques dizaines ppmv de NO (ppm en volume) et au
moins 21% vol. d’oxygene O,, par exemple de I’ordre de 1 a 80 ppmv de NO, le reste
étant essentiellement de 1’azote (N3).

Une telle installation d’administration de NO est utilisée en milieu hospitalier pour
administrer le traitement par NOi et ainsi soigner les patients ayant besoin d’inhaler du
NO pour traiter leur hypertension artérielle pulmonaire. Des exemples de telles ins-
tallations d’administration de NO sont donnés par les documents WO-A-2012/094008,
US-A-2015/320951, US-A-2015/273175, JP-A-H11192303, WO-A-02/40914 et US-
A-2003/116159.

En cas de panne ou défaillance du dispositif de fourniture de NO ou du ventilateur
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médical et/ou en cas de nécessité de ventiler le patient avec un ballon de ventilation
manuelle, sur demande du personnel soignant ou suite a une défaillance 1égere du
dispositif, le dispositif de fourniture de NO doit pouvoir fournir le mélange NO/N, afin
que le traitement du patient ne soit pas interrompu brutalement et ce, pour d’évidentes
raisons de sécurité étant donné€ qu’une interruption brutale du traitement par NOi
pourrait étre fatale aux patients fragiles, en particulier les nouveau-nés souffrant de
PPHN.

I1 est connu d’équiper le dispositif de fourniture de NO d’un systeme ou circuit se-
condaire, appelé circuit de secours pouvant servir aussi en cas de ventilation manuelle
par BAVU, enticrement pneumatique, congu pour délivrer un débit d’O, réglable entre
0 et 20 L/min et un débit fixe de NO, par exemple de I’ordre de 230 mL/min de
mélange NO/N,, qui sont mélangés 1’un a 1’autre dans le dispositif de fourniture de NO
avant d’étre injectés dans un ballon de ventilation manuelle. L’oxygene est ty-
piquement fourni par une source d’oxygene, telle une bouteille d’oxygene sous
pression, venant se raccorder au dispositif de fourniture de NO. Ainsi, on peut citer
EP-A-3233171 qui enseigne 1’'usage d’un tel circuit de secours.

L’activation par I’ utilisateur d’un moyen de sélection dédi¢ du dispositif de
fourniture de NO, par exemple un bouton de sé€lection, va diriger les flux de gaz dans
ce circuit de secours et/ou de ventilation manuelle du dispositif de fourniture de NO,
tel celui illustré en [Fig.2].

Toutefois, une telle solution uniquement pneumatique n’est pas idéale car la
concentration en NO du mélange gazeux obtenu (i.e. NO/N, + O,) varie en fonction du
débit d’oxygene réglé par 1’utilisateur puisque le débit de NO est fixe. Or, avoir une
concentration en NO qui varie en fonction du débit d’O, choisi, n’est pas souhaitable
au plan thérapeutique car on doit pouvoir délivrer au patient une posologie donnée,
c'est-a-dire une quantité de NO fixe correspondant a une concentration efficace pour
traiter sa pathologie ou une dosage réduite en cas de nécessité de sevrage du patient, en
particulier en mode de ventilation manuelle via un insufflateur manuel, c'est-a-dire un
ballon de ventilation manuelle ou BAVU.

Au vu de cela, un probleme est de proposer un dispositif de fourniture de NO
amélioré, qui soit apte a fournir un mélange gazeux NO/N,/O, a un patient que ce soit
en mode de fonctionnement normal mais aussi en cas de panne ou de défaillance, ou
encore de ventilation manuelle (e.g. sur demande du personnel soignant ou suite a une
défaillance 1égere), de préférence en observant la posologie souhaitée, c'est-a-dire un
mélange gazeux NO/N,/O, dont la composition n’est pas uniquement dépendante du
débit d’oxygene.

Une solution de I’invention concerne un dispositif de fourniture de NO (i.e. de

monoxyde d’azote) comprenant :
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- des moyens de pilotage,

- un circuit principal de gaz comprenant au moins une ligne principale de NO
reliant fluidiquement au moins un port d’entrée de NO a un orifice de sortie
principal pour acheminer un mélange NO/N, dudit au moins un port d’entrée
de NO audit orifice de sortie principal, ladite ligne principale de NO
comprenant des moyens de controle de débit de NO/N, pilotés par les moyens
de pilotage,

- un circuit de secours, i.e. un circuit secondaire, comprenant un circuit de NO
de secours et un circuit d’O, de secours, dans lequel :

a. le circuit de NO de secours comprend une ligne de NO de secours en commu-
nication fluidique avec la ligne principale de NO, la ligne de NO de secours
comprenant une vanne pneumatique permettant de contrdler la circulation du
mélange NO/N, dans la ligne de NO de secours et une seconde électrovanne
commandée par les moyens de pilotage, et

b. le circuit d’O, de secours comprend une ligne principale d’O, en commu-
nication fluidique avec un port d’entrée d’O,, ladite ligne principale d’O,
comprenant :

. une premiere vanne de contrdle commandée par un moyen d’actionnement ac-
tionnable par un utilisateur pour contrdler la circulation du flux d’oxygene dans ladite
ligne principale d’O,, ledit moyen d’actionnement €tant en outre configuré pour fournir
un signal d’activation aux moyens de pilotage en réponse a un actionnement dudit
moyen d’actionnement par I’ utilisateur,

. une seconde vanne de controle pneumatique agencée en aval de la premiere vanne
de contrble,

. des moyens de mesure de débit d’oxygene agencés en aval de la premiere vanne de
contrdle et configurés pour fournir au moins une mesure de débit d’oxygeéne aux
moyens de pilotage,

. et des moyens de réglage de débit d’O, agencés en aval des moyens de mesure de
débit d’oxygene,

et dans lequel :

— la ligne principale d’O, est configurée pour coopérer pneumatiquement avec
la vanne pneumatique pour autoriser le passage du mélange NO/N, dans la
ligne de NO de secours en réponse a un actionnement par 1’ utilisateur du
moyen d’actionnement, et

— la ligne de NO de secours du circuit de NO de secours et la ligne principale
d’O, du circuit d’O, de secours sont raccordées fluidiquement 1’une a 1’autre
pour former une ligne commune de secours en communication fluidique avec

une sortie de secours, aussi appelée sortie secondaire.
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Selon le mode de réalisation considéré, le dispositif de fourniture de NO de

l'invention peut comprendre 1'une ou plusieurs des caractéristiques suivantes :

la seconde électrovanne est normalement en position ouverte.

la sortie de secours ou secondaire, i.e. un port ou orifice, est configurée pour
étre raccordée fluidiquement a un insufflateur manuel, tel un ballon de ven-
tilation manuelle ou BAVU, notamment via un conduit flexible de rac-
cordement fluidique, i.e. tuyau souple ou analogue.

le circuit principal de gaz comprend une ligne principale de NO reliée flui-
diquement a deux ports d’entrée de NO agencés en parallele.

la ligne de NO de secours du circuit de NO de secours et la ligne principale
d’O, du circuit d’O, de secours sont raccordées fluidiquement 1’une a 1’autre
en un site de jonction situ€ en aval des moyens de réglage de débit d’O, de la
ligne principale d’O, et en aval de la seconde électrovanne de la ligne de NO
de secours.

les moyens de contrdle de débit d’O,comprennent un capteur de débit ou un
capteur de pression différentiel.

la ligne principale d’O, est configurée pour coopérer pneumatiquement avec
la vanne pneumatique par I’intermédiaire d’un trongon de conduit reliant flui-
diquement la ligne principale d’O, en aval de la seconde vanne de controle, a
ladite vanne pneumatique.

la premiere vanne de contréle est de type tout ou rien.

la premiere vanne de contrdle est configurée pour contrdler la circulation du
flux d’oxygene dans la ligne principale d’O..

la premiere vanne de contrdle est commandée par un moyen d’actionnement
actionnable par I’ utilisateur, tel un personnel soignant, lorsqu’il souhaite
mettre en marche ou stopper le circuit de secours.

le moyen d’actionnement est un sélecteur rotatif actionnable par 1’utilisateur.
il comprend des moyens de réglage de teneur en NO configurés pour
permettre a un utilisateur de choisir une teneur en NO désirée et fournir ladite
teneur en NO désirée aux moyens de pilotage.

il comprend en outre un écran d’affichage d’informations, de préférence un
écran numérique a commande tactile.

les moyens de réglage de teneur en NO comprennent au moins une touche de
s€lection a actionnement tactile affichée sur 1’écran d’affichage, i.e. une ou
des touches de sélection tactiles, et configurée pour permettre a un utilisateur
de fixer ou sélectionner une teneur en NO désirée. Autrement dit, la sélection
ou la fixation de la concentration en NO désirée se fait donc par appui digital

de la part de I’ utilisateur sur la ou les touches de sélection a actionnement



tactile affichées sur I’écran d’affichage.

les moyens de pilotage sont configurés pour commander le ou les affichages

sur I’écran d’affichage.

les moyens de pilotage comprennent au moins un (micro)processeur, par

exemple un microcontroleur.

les moyens de pilotage comprennent au moins une carte électronique

comprenant ledit au moins un microprocesseur.

les moyens de pilotage comprennent au moins un microprocesseur mettant en

ceuvre au moins un algorithme, par exemple de traitement de données, de

calcul ou autre.

les moyens de pilotage sont configurés pour, en réponse a la réception du

signal d’activation résultant d’un actionnement par 1’ utilisateur du moyen

d’actionnement, calculer un débit de mélange NO/N, a fournir correspondant

a la teneur en NO désirée et piloter les moyens de contrdle de débit de NO/N,

pour fournir ledit débit de mélange NO/N, calculé.

les moyens de pilotage sont configurés pour calculer le débit de mélange NO/

N, a fournir a partir de la teneur en NO désirée, du débit d’oxygene mesuré

par les moyens de mesure de débit d’oxygene et d’une teneur en NO dans le

mélange NO/N, acheminé par la ligne principale de NO.

les moyens de pilotage sont en outre configurés, en réponse a la réception du

signal d’activation, pour agir sur la seconde €électrovanne pour interrompre

toute circulation de mélange NO/N, dans la ligne de NO de secours.

il comprend une premicre électrovanne, pilotée par les moyens de pilotage,

agencée sur la ligne principale de NO en aval des moyens de controle de débit

de NO/N, et sur la ligne de NO de secours du circuit de NO de secours en aval

de la vanne pneumatique.

ladite premiere électrovanne est configurée pour diriger le flux de mélange

NO/N,:

. soit dans une portion aval de la ligne principale de NO comprenant
I’orifice de sortie principal,

. soit dans une portion aval de la ligne de NO de secours venant se
raccorder a la ligne principale d’O..

la premiere €électrovanne est une électrovanne a 3 voies.

la premiere électrovanne est agencée sur la portion de conduit aval de la ligne

principale de NO, entre les moyens de contrdle de débit de NO/N, et I’ orifice

de sortie principal.

la premiere électrovanne est commandée par les moyens de pilotage.

la premiere électrovanne est commandée par les moyens de pilotage pour



autoriser ou stopper tout passage de mélange NO/N, provenant des moyens de
contrdle de débit de NO/N,, en particulier vers 1’orifice de sortie principal ou
vers le site de jonction de la ligne principale d’O, et de la ligne de NO de
secours.

le site de jonction est situ€ en aval de la premiere électrovanne.

la ligne de NO de secours comprend un dispositif a orifice calibré agencé en
aval de la vanne pneumatique.

la ligne de NO de secours du circuit de NO de secours est raccordée flui-
diquement a la ligne principale de NO en aval des moyens de contrdle de
débit.

la ligne de NO de secours du circuit de NO de secours est raccordée flui-
diquement a la ligne principale de NO via la premiere €lectrovanne, en par-
ticulier une électrovanne a 3 voies.

un premier régulateur de pression est agenc€ sur la ligne de NO de secours en
amont de la vanne pneumatique.

un second régulateur de pression est agencé sur la ligne principale d’O, entre
la seconde vanne de contrdle pneumatique et les moyens de mesure de débit
d’oxygene.

un dispositif indicateur de débit de NO est agencé sur la ligne de NO de
secours en amont du site de jonction de la ligne principale d’O, et de la ligne
de NO de secours.

un dispositif indicateur de débit d’O, est agencé sur la ligne principale d’O,,
en aval du dispositif ou moyens de réglage de débit d’O..

le dispositif indicateur de débit d’O, comprend un rotametre a bille.

les moyens de réglage de débit d’O, comprennent un disque rotatif a orifices
calibrés ou analogue.

les moyens de réglage de débit d’O, sont configurés pour ajuster le débit du
flux d’O, entre 5 et 20 L/min.

il comprend un moyen de sélection de débit coopérant avec les moyens de
réglage de débit d’O, pour sélectionner un débit d’O, désiré

le moyen de sélection de débit est actionnable par 1’utilisateur.

le moyen de sélection de débit comprend un bouton rotatif ou analogue.
selon un autre mode de réalisation, le moyen de sélection de débit comprend
une touche ou analogue affichée sur un écran d’affichage pour opérer une
sélection du débit d’O,.

il comprend des moyens de mémorisation de données, par exemple une
mémoire informatique ou analogue.

il comprend un boitier rigide, dans lequel sont agencés tout ou partie des
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éléments du dispositif de fourniture de NO.

I’écran d’affichage est porté par le boitier.

les moyens de réglage de teneur en NO sont configurés pour permettre a
I’utilisateur de fixer ou sélectionner une teneur en NO désirée comprise entre
1 et 80 ppmv.

I’écran d’affichage est a affichage en couleurs ou en noir et blanc.

il comprend des moyens de fourniture d’énergie électrique, i.e. d’alimentation
en courant électrique, comprenant des moyens de raccordement électrique au
secteur (110/220V), par exemple un céble €lectrique muni d’une prise
électrique ou analogue, et/ou une batterie électrique, de préférence re-
chargeable.

une ligne principale de NO comporte au moins une portion de conduit amont,
de préférence deux portions de conduit amont agencées en parallele.

le circuit de NO de secours est alimenté en NO/N, par ladite au moins une
portion de conduit amont de la ligne principale de NO, de préférence les deux
portions de conduit amont agencées en parallele.

le circuit de NO de secours est raccord€ fluidiquement a ladite au moins une
portion de conduit amont, de préférence aux deux portions de conduit amont
agencées en parallele, via au moins un trongon de canalisation d’entrée de
NO, de préférence deux trongons de canalisation d’entrée de NO en parallele
venant se raccorder fluidiquement aux deux portions de conduit amont.

le circuit de NO de secours vient se raccorder fluidiquement a la ligne
principale de NO, en amont des moyens de controle de débit de NO/N,, en
particulier auxdites portions de conduit amont de la ligne principale de NO, de
maniére a étre alimenté en NO/N,.

le ou les deux trongons de canalisation d’entrée de NO sont alimentés en NO/

N, par le ou les deux ports d’entrée de NO.

Selon un autre aspect, I’invention concerne aussi une installation d’administration de

gaz thérapeutique contenant du NO, a un patient (P) comprenant un dispositif de

fourniture de NO selon l'invention, en particulier tel que décrit ci-dessus, alimenté en

mélange NO/N, par au moins un récipient de gaz sous pression et en oxygene par un

récipient d’oxygene sous pression, ledit dispositif de fourniture de NO fournissant :

soit un mélange NO/N, via I'orifice de sortie principal, a un circuit de gaz res-
piratoire raccordé a un ventilateur médical,

soit un mélange NO/N,/O, via I’ orifice secondaire, a un insufflateur manuel
ou BAVU.

Selon le mode de réalisation considéré, I’installation d’administration de gaz théra-

peutique de l'invention peut comprendre 1'une ou plusieurs des caractéristiques
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suivantes :

ledit au moins un récipient de gaz sous pression contient le mélange NO/N..
ledit au moins un récipient de gaz sous pression contient un mélange NO/N,
contenant de 100 a 1000 ppmv de NO, le reste étant de 1’azote.

le récipient d’oxygene sous pression contient de I’oxygene médical.

le ou les récipients sont des bouteilles de gaz.

le ou les récipients de gaz contiennent un mélange NO/N, ou de I’oxygene
médical a une pression d’au moins 150 bar, voire au moins 180 bar.

le circuit de gaz respiratoire comprend une branche inspiratoire et une branche
expiratoire.

la branche inspiratoire et la branche expiratoire sont reliées fluidiquement
I’une a I’autre via une picce de jonction, telle une picce en Y.

la picce de jonction est raccordée fluidiquement a une interface respiratoire,
telle une sonde trachéale ou un masque respiratoire.

la branche inspiratoire et la branche expiratoire comprennent des tuyaux
flexibles.

un humidificateur de gaz est agencé sur le circuit de gaz respiratoire, en par-
ticulier sur la branche inspiratoire.

la branche inspiratoire comprend un capteur de débit relié électriquement au
dispositif de fourniture de NO, en particulier aux moyens de pilotage.

le capteur de débit est agencé sur la branche inspiratoire en amont du site
d’injection de NO.

le capteur de débit est du type massique ou a différentiel de pression.

une ligne de prélevement de gaz relient fluidiquement le dispositif de
fourniture de NO au circuit de gaz respiratoire, de préférence a proximité de la
piece de jonction, i.e. la piecce en Y.

le ventilateur médical et le dispositif de fourniture de NO sont alimentés €lec-
triquement par au moins une source de courant €lectrique.

la sortie de secours ou secondaire du dispositif de fourniture de NO, i.e. un
port ou orifice de sortie, est raccordée fluidiquement a un ballon d’insufflation

manuel via un conduit de raccordement, tel un tuyau flexible.

L’invention va maintenant étre mieux comprise grace a la description détaillée

suivante, faite a titre illustratif mais non limitatif, en référence aux figures annexées

parmi lesquelles :

[Fig.1] représente un mode de réalisation d’une installation d’administration de gaz

thérapeutique a un patient P incorporant un dispositif de fourniture de NO,

[Fig.2] schématise un mode de réalisation du circuit de secours d’un dispositif de

fourniture de NO selon 1’art antérieur,
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[Fig.3] schématise un mode de réalisation de I’architecture interne d’un dispositif de
fourniture de NO selon la présente invention, et

[Fig.4] est un schéma détaillé des moyens de contréle de débit de NO/N, du
dispositif de [Fig.3].

[Fig.1]] schématise un mode de réalisation d’une installation 100 d’administration de
gaz thérapeutique, i.e. un mélange gazeux a base de NO, a un patient P incorporant un
dispositif de fourniture de NO 1, tel que celui selon la présente invention.

Plus précisément, elle comprend ici deux récipients de gaz sous pression 5, agencés
en parallele, contenant chacun un mélange gazeux de NO et d’azote (N,), i.e. un
mélange NO/N,, contenant typiquement de 250 a 1000 ppmv de NO et de 1’azote (N,)
pour le reste conditionné a une pression pouvant atteindre 180 bar ou plus, par exemple
un mélange NO/N,, contenant 450 ppmv ou 800 ppmv de NO. De tels récipients de gaz
5 sont couramment appelés bouteilles de NO 5.

Les bouteilles de NO 5 fournissent le mélange NO/N, a un dispositif de fourniture de
NO 1, tel celui selon l'invention dont I’ architecture interne est illustrée sur [Fig.3] et
[Fig.4]. Elles sont reliées fluidiquement au dispositif de fourniture de gaz 1 par des
lignes 50 de fourniture de NO, i.e. des canalisations de gaz, tels des tuyaux flexibles ou
analogue. Chaque ligne 50 de fourniture de NO est reliée a un port d’entrée de NO 101
du dispositif de fourniture de NO 1 pour alimenter un circuit principal de gaz 200
interne au boitier 199 du dispositif de fourniture de NO 1 (cf. [Fig.3]).

Le dispositif de fourniture de NO 1 comprend aussi un port d’entrée d’oxygene 102
relié fluidiquement, via une ligne d’amenée d’oxygene 51, tel un tuyau flexible ou
analogue, a une source d’oxygene par exemple un récipient d’oxygene sous pression
52, typiquement une bouteille d’O, ou, alternativement, le réseau hospitalier, i.e. une
canalisation d’amenée d’oxygene agencée dans le batiment hospitalier ot est soigné le
patient P.

Les bouteilles de NO 5 et la bouteille d’O, 52 sont équipées d’un robinet de dis-
tribution de gaz 55, de préférence intégrant des moyens de détente de gaz, c'est-a-dire
un RDI ou robinet a détendeur intégré, de manicre a pouvoir controler le débit et/ou la
pression du gaz qu’elles délivrent. Le robinet de distribution de gaz 55 est préféren-
tiellement protégé contre les chocs par un capotage de protection.

Par ailleurs, I’installation 100 comprend aussi un ventilateur médical 2, c'est-a-dire
un appareil d’assistance respiratoire, fournissant un flux de gaz respiratoire contenant
au moins 21% vol. d’oxygene, tel de 1’air ou un mélange oxygene/azote (N»/O,), au
patient P.

Le ventilateur médical 2 est fluidiquement reli€ au patient P via un circuit de gaz 3
respiratoire qui est ici a deux branches respiratoires 30, 31 étant donné qu’il comprend

une branche inspiratoire 30, c'est-a-dire une ligne d’alimentation en gaz, servant a
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amener le gaz respiratoire au patient P et une branche expiratoire 31 sevrant a
récupérer le gaz enrichi en CO, expiré par le patient P.

Les deux branches respiratoires 30, 31 sont typiquement des tuyaux flexibles en
polymere ou analogue. Les deux branches respiratoires 30, 31 sont, d’une part,
raccordées au ventilateur médical 2 et, d’autre part, reliées ’une a 1’autre au niveau
d’une picce de jonction 32, typiquement une piece en Y, laquelle est en commu-
nication fluidique avec une interface respiratoire 4 fournissant le gaz au patient P, telle
une sonde trachéale ou autre.

Bien entendu, le ventilateur médical 2 et le dispositif de fourniture de NO 1 sont nor-
malement alimentés électriquement par une (des) source de courant électrique, en par-
ticulier leurs composants nécessitant de I’énergie électrique pour fonctionner, en par-
ticulier les moyens de pilotage 900 du dispositif de fourniture de NO 1 et le systeme de
commande du ventilateur médical 2, i.e. carte électronique a microprocesseur(s), ou
tout autre composant, notamment la turbine interne motorisée qui fournit le flux d’air
ou analogue, i.e. le gaz respiratoire. La source de courant €lectrique peut étre le secteur
(110/220V) et/ou une batterie électrique, de préférence rechargeable.

Comme on le voit, le dispositif de fourniture de NO 1 permet d’injecter le mélange
NO/N, dans la branche inspiratoire 30, via un conduit d’injection de NO 11 dé-
bouchant dans la branche inspiratoire 30 en un site d’injection §, de maniere a y opérer
un mélange du flux de NO/N, et du flux de gaz respiratoire contenant au moins 21%
d’O,, i.e. air ou de mélange oxygene/azote, délivré par le ventilateur médical 2.

Le dispositif de fourniture de NO 1 comprend un orifice de sortie principal 210 situé
au débouché de son circuit principal de gaz 200 par lequel le flux de NO/N, sort du
boitier 199 du dispositif de fourniture de NO 1 et pénetre dans le conduit d’injection de
NO 11. Le conduit d’injection de NO 11 est raccordé fluidiquement a I’orifice de sortie
principal 210, par exemple via un connecteur ou analogue.

Le mélange gazeux thérapeutique obtenu contient donc de I’oxygene (>21% vol.), de
I’azote et une concentration de NO variable et ajustable, typiquement comprise entre 1
et 80 ppmv, du fait de la dilution de produisant lors du mélange des flux gazeux. Bien
entendu, des impuretés inévitables peuvent se trouver dans le gaz mais elles ne sont
pas souhaitées, en particulier quand le flux de gaz provenant du ventilateur 2 est de
I’air atmosphérique plutdt qu’un mélange O,/N.,.

Avantageusement, on prévoit en outre un humidificateur de gaz 6 agencé ici sur la
branche inspiratoire 30 en aval du site d’injection 8§ servant a humidifier le flux de gaz
thérapeutique, e.g. mélange NO/N,/O,, par addition de vapeur d’eau, avant qu’il ne soit
inhalé par le patient P, ce qui permet d’éviter ou limiter I’asscchement des voies respi-
ratoires du patient P pendant son traitement par inhalation du gaz. Selon un autre mode

de réalisation, I’humidificateur de gaz 6 pourrait aussi étre agencé en amont du site
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d’injection 8. Selon le cas, la branche expiratoire 31 servant a recueillir les gaz expirés
riches en CO, peut comprendre un ou d’autres composants optionnels, comme par
exemple un dispositif d’élimination du CO,, i.e. un piege a CO,, tel un bac a chaud ou
autre, permettant d’éliminer le CO, présent dans les gaz expirés par le patient, un filtre
ou autre.

Comme visible sur [Fig.1], il est aussi prévu sur la branche inspiratoire 30, en amont
du site d’injection 8, un capteur de débit 7, par exemple du type massique ou a dif-
férentiel de pression, reli€ au dispositif de fourniture de NO 1, notamment aux moyens
de pilotage 900 dudit dispositif de fourniture de NO 1, via une ligne de mesure de débit
71 de gaz respiratoire servant a mesurer le débit de gaz provenant du ventilateur 2 au
sein de la branche inspiratoire 30. Déterminer ce débit du ventilateur (Qv) permet
notamment de réguler le passage du NO au travers du dispositif de fourniture de NO 1,
en particulier de pouvoir choisir le débit de mélange NO/N, a injecter en fonction de la
teneur en NO désirée, de la composition du mélange NO/N, provenant des bouteilles et
du débit de gaz (i.e. air ou air/O,) provenant du ventilateur 2.

Par ailleurs, on peut prévoir aussi une ligne de prélevement 33 de gaz reliant flui-
diquement le dispositif de fourniture de NO 1 au circuit de gaz respiratoire 3, de
préférence a proximité de la piece en Y 32, par exemple a environ 10 a 20 cm en
amont de la piece en Y 32, servant a prélever des échantillons de gaz et a vérifier leur
conformité avec le mélange gazeux souhaité devant €tre administré au patient P.

Plus précisément, le dispositif de fourniture 1 de NO comprend un circuit principal
de gaz 200 interne pour acheminer le mélange NO/N, entrant par le ou les ports
d’entrée de gaz 101 jusqu’au conduit d’injection de NO 11. Ce circuit principal de gaz
200 comprend des moyens de contrdle de débit 202 de NO/N, (cf. [Fig.3] et [Fig.4]),
telles des valves, des orifices calibrés.. ., pilotés par les moyens de pilotage 900 du
dispositif de fourniture 1 de NO, typiquement un (ou des) microprocesseur agencé sur
une carte €lectronique, dont le fonctionnement est expliqué ci-apres. Tous ces
composants sont agencés dans un boitier 199, c'est-a-dire une carcasse externe rigide.

De plus, le dispositif de fourniture 1 de NO comprend un circuit de secours 110
congu pour délivrer un débit d’O, réglable et un débit fixe de NO afin de pouvoir
assurer une fourniture de NO, méme en cas de panne, comme détaillé ci-apres.

Ainsi, [Fig.2] schématise un mode de réalisation du circuit secondaire ou circuit de
secours 110 d’un dispositif de fourniture 1 de NO classique. Il convient avant tout de
préciser que, sur [Fig.2], le circuit de gaz principal 200 du dispositif de fourniture de
NO 1, qui achemine le mélange NO/N, durant le fonctionnement normal du dispositif
1, c'est-a-dire hors panne ou analogue, n’est pas représenté afin de ne pas alourdir in-
utilement le schéma et compliquer sa compréhension. Néanmoins, ce circuit de gaz

principal 200, qui est agencé dans le boitier 199, comprend, comme représenté celui
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illustré sur [Fig.3] ou [Fig.4], une ligne principale de NO 201, 203 comportant au
moins une portion de conduit amont 201, a savoir ici deux portions de conduit amont
201 agencées en parallele, puisque 2 bouteilles de NO 5 sont raccordées au dispositif
de fourniture de NO 1, comme illustré sur [Fig.2] a [Fig.4], et par ailleurs au moins une
portion aval 203.

Comme on le voit, le circuit de secours 110, 120, dont le fonctionnement peut Etre
enticrement pneumatique, qui est aussi agencé dans le boitier 199, comprend un circuit
de NO de secours 110 et un circuit d’O, 120 de secours qui comprennent chacun des
canalisations, passages ou conduits de gaz permettant de véhiculer les différents gaz ou
mélanges gazeux dans le boitier 199.

Le circuit de NO 110 de secours est alimenté en NO/N, par au moins un trongon de
canalisation d’entrée de NO 111-1, 111-2, a savoir ici deux trongons de canalisation
d’entrée de NO 111-1, 111-2 agencés en parallele, eux-mémes alimentés par les deux
ports d’entrée de NO 101 auxquels sont connectées les bouteilles de NO 5, via la ligne
d’alimentation 50, comme expliqué ci-avant.

Le ou les trongons de canalisation d’entrée 111-1, 111-2, viennent se raccorder flui-
diquement aux portions de conduit amont 201 (partiellement représentées sur [Fig.2])
en aval d’un filtre 115 situ€ immédiatement en aval de chaque port d’entrée de NO 101
dans la ou les portions de conduit amont 201, comme détaillé en [Fig.3].

Un clapet anti-retour 116 est agencé dans chaque trongon de canalisation d’entrée
111-1, 111-2. Ces deux trongons de canalisation d’entrée 111-1, 111-2 se rejoignent en
aval des clapets anti-retour 116 pour former une ligne de NO de secours 111
commune, a partir d’un site de jonction 111-3.

Chaque portion de conduit amont 201 comprend en outre un moyen de mesure de
pression 118, tel qu’un capteur de pression a jauge de contrainte (silicon pressure
sensor en anglais) ou analogue, servant a vérifier que I’existence d’une pression dans
la portion de conduit amont 201 reflétant la présence d’une bouteille connectée et donc
aussi de vérifier la quantité de gaz qu’elle contient afin de décider s’il faut la changer
(si bouteille quasiment vide) et basculer sur 1’autre bouteille de gaz. Ledit moyen de
mesure de pression 118 est situé€ en aval du filtre 115.

Bien entendu, selon un autre mode de réalisation, le dispositif 1 peut ne comprendre
qu’un seul port d’entrée de NO 101 et donc une seule portion de conduit amont 201 et
un seul trongon de canalisation d’entrée 111-1. Dans ce cas, seule une ligne d’amenée
d’oxygene 51, tel un tuyau flexible ou analogue, peut y étre raccordée fluidiquement,
laquelle est alimentée en mélange NO/N, par une ou plusieurs bouteilles de NO 5.

La ligne de NO de secours 111 permet de véhiculer le mélange NO/N, sous pression
provenant, via les troncons de canalisation d’entrée 111-1, 111-2, des portions de

conduit amont 201 alimentées par les bouteilles de NO 5 délivrant le mélange NO/N, a
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une pression de I’ordre de 3 a 6 bar relatif en sortie du RDI 55.

On voit par ailleurs que la ligne de NO de secours 111 comprend en outre un premier
régulateur de pression 112, en aval du site de jonction 111-3, pour réduire ou controler
la pression du mélange NO/N,, par exemple pour délivrer une pression réduite égale a
environ 3,2 bar relatif, et une vanne pneumatique 113 permettant de contréler la cir-
culation du mélange NO/N,. Laquelle vanne pneumatique 113 est située en aval du
premier régulateur de pression 112, en considérant le sens de circulation du gaz,
sachant que le mélange NO/N, gazeux circule dans le sens allant de chaque port
d’entrée de gaz 101 vers le régulateur de pression 112.

L’ouverture de la vanne pneumatique 113, donc le passage du flux de NO/N,, est
commandée par la pression du flux d’oxygene amené par la ligne principale d’O, 121
via le second trongon de conduit 121-2, comme expliqué ci-apres.

En aval de la vanne pneumatique 113, la ligne de NO de secours 111 comprend un
dispositif a orifice calibré 114 ou analogue permettant de réguler le débit gazeux, i.e.
du mélange NO/N,, et un dispositif indicateur de débit de NO 117 permettant de
controler que le débit de mélange NO/N, est bien égal a la valeur fixe escomptée, par
exemple de 1’ordre de 230 mL/min.

En outre, le circuit d’oxygene 120 de secours comprend quant a lui une ligne
principale d’O, 121 servant a véhiculer I’oxygene dans le boitier 199, qui est alimentée
par le port d’entrée d’O, 102 auquel est reli€e la bouteille d’O, 52, via la ligne
d’alimentation 51 qui amene 1’oxygene gazeux a une pression typiquement comprise
entre 3 et 6 bar.

La ligne principale d’O, 121 vient se raccorder en un site de jonction 130, a la ligne
de NO de secours 111, en aval du dispositif indicateur de débit de NO 117 de maniere
a opérer un mélange du flux d’oxygene a débit ajustable, comme expliqué ci-apres, et
du flux de NO/N, qui a un débit fixe de I’ordre de 230 mL/min par exemple.

Comme on le voit sur [Fig.2], la ligne principale d’O, 121 comprend elle aussi un
filtre 106, agencé immédiatement en aval du port d’entrée d’O, 102, ainsi qu’une
premiere vanne de controle 122 et une seconde vanne de contréle 123 pneumatique.
Elle comprend aussi un moyen de mesure de pression 118, tel un capteur de pression a
jauge de contrainte, comme expliqué ci-avant.

La premicre vanne de contrdle 122, typiquement de type tout ou rien, permet de
controler la circulation du flux d’oxygene dans la ligne principale d’O, 121. Elle est
commandée par un moyen d’actionnement 195, tel un sélecteur rotatif, un bouton
poussoir, une touche de sélection ou analogue, actionnable par 1’ utilisateur, tel un
personnel soignant, lorsqu’il souhaite mettre en marche ou stopper le circuit de secours
110, 120.

Un premier trongon de conduit 121-1 vient se raccorder fluidiquement a la ligne
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principale d’O, 121 entre le port d’entrée d’O, 102, en particulier en aval du filtre 106,
et la premiere vanne de contréle 122. Le premier trongon de conduit 121-1 permet de
piloter pneumatiquement la seconde vanne de controle 123 pneumatique.

Tant que la premiere vanne de contrdle 122 est fermée, la pression gazeuse
s’exercant dans la portion de la ligne principale d’O, 121 située en amont de la
premicre vanne de contrdle 122 et donc aussi dans le premier trongon de conduit 121-1
va agir sur la seconde vanne de contréle 123 pneumatique en la maintenant fermée, ce
qui va empécher tout passage d’oxygene au travers de cette seconde vanne de contrdle
123.

Lorsque I'utilisateur actionne le moyen d’actionnement 195, la premicre vanne de
contrdle 122 s’ouvre et permet alors le passage du gaz en direction de la seconde vanne
de contréle 123. Du fait de la pression de ’oxygene arrivant a la seconde vanne de
contrdle 123, il va s’opérer une force suffisante pour permettre d’ouvrir la vanne de
contrdle 123 du fait de la pression apportée par le premier trongon de conduit 121-1, ce
qui va alors ouvrir la seconde vanne de contréle 123 et laisser alors passer I’oxygene
dans la partie aval du circuit d’oxygene 120 qui est située en aval de la seconde vanne
de controle 123.

L’oxygene poursuit alors sa route dans la ligne principale d’O, 121 en traversant un
second régulateur de pression 124 pour réduire ou contrdler la pression du flux
d’oxygene, par exemple pour obtenir une pression de 1,6 bar abs relatif. Le débit du
flux d’O, peut ensuite €tre ajusté, par exemple entre 5 et 20 L/min, par des moyens de
réglage de débit d’O, 125, tel un disque rotatif a orifices calibrés ou analogue, agencé
sur la ligne principale d’O, 121 en aval du second régulateur de pression 124.

La sélection du débit d’O, désiré peut étre opérée par I’utilisateur via un moyen de
sélection de débit 196, tel un bouton rotatif ou analogue, porté par le boitier 199 du
dispositif (ou selon un autre mode de réalisation, une sélection d’un débit d’O, via une
touche ou analogue affichée sur un écran d’affichage 950), lequel moyen de sélection
de débit 196 coopere avec les moyens de réglage de débit d’O, 125.

La vérification du débit d’oxygene peut se faire ensuite via un dispositif indicateur
126 de débit d’O,, tel un rotametre a bille ou analogue, agencé en aval du dispositif ou
moyens de réglage de débit d’O, 125. Le flux d’oxygene obtenu peut alors se mélanger
au flux de NO/N, a partir du site de jonction 130 ot la ligne principale d’O, 121 vient
se raccorder a la ligne de NO de secours 111, comme déja mentionné.

Ce circuit de secours 110, 120 étant entierement pneumatique, afin de controler la
circulation de NO/N, au sein de la ligne de NO de secours 111, on prévoit un second
troncon de conduit 121-2 venant se raccorder fluidiquement a la ligne principale d’O,

121 entre la seconde vanne de contréle 123 et le second régulateur de pression 124. Ce

second trongon de conduit 121-2 pilote la vanne pneumatique 113 du circuit de NO de



[0064]

[0065]

[0066]

[0067]

[0068]

[0069]

[0070]

[0071]

15

secours 110 grice a la pression d’oxygene qu’il renferme.

Plus précisément, tant que la seconde vanne de contrdle 123 est fermée, la pression
du flux d’oxygene ne s’exerce pas dans le second troncon de conduit 121-2, donc la
vanne pneumatique 113 du circuit de NO 110 reste elle aussi fermée.

A T’inverse, lorsque la seconde vanne de contr6le 123 s’ouvre apres actionnement par
I’ utilisateur du moyen d’actionnement 195 et ouverture de la premiére vanne de
contréle 122, comme expliqué ci-avant, le flux d’oxygene sous pression va pouvoir
traverser la seconde vanne de contrdle 123, puis se répandre en aval de celle-ci, en par-
ticulier dans le second trongon de conduit 121-2 pour alors agir pneumatiquement sur
la vanne pneumatique 113 du circuit de NO 110 et I’ouvrir en libérant ainsi le passage
du mélange NO/N, et sa circulation dans la partie aval de la ligne de NO de secours
111 située en aval de la vanne pneumatique 113.

La premiere vanne de controle 122, la seconde vanne de controle 123 et la vanne
pneumatique 113 sont par exemple des vannes pneumatiques pilotées du type a clapet
et ressort.

Autrement dit, I’activation du moyen d’actionnement 195 par 1’ utilisateur conduit a
une libération quasi-synchronisée et/ou quasi-simultanée des flux de mélange NO/N, et
d’O, au sein du circuit de NO de secours 110 et du circuit d’oxygene 120 de secours,
conduisant ainsi a leur mélange a partir et en aval du site de jonction 130, c'est-a-dire
dans la ligne commune 140 qui débouche au niveau d’une sortie de secours 141, i.e.
une sortie secondaire, par exemple portée par un connecteur de raccordement ou
analogue, auquel peut étre raccordé a un insufflateur de gaz manuel, c'est-a-dire un
ballon de ventilation manuel ou analogue.

On comprend que le fonctionnement de ce circuit de gaz de secours 110, 120, est en-
ticrement pneumatique puisqu’il ne met en ceuvre que des conduits de gaz et des
vannes pneumatiques pour controler les flux gaz.

Toutefois, comme déja expliqué, un tel circuit entierement pneumatique n’est pas
idéal car la concentration en NO du mélange gazeux obtenu (i.e. NO/N, + O,) a partir
du site de jonction 130 et donc dans la ligne commune de secours 140 située en aval,
varie en fonction du débit d’oxygene réglé par I utilisateur puisque le débit de NO est
fixe alors que celui d’oxygene est ajustable.

Ainsi, pour un mélange gazeux NO/N, a 800 ppmv de NO (reste azote), la
concentration de NO varie entre 8 et 32 ppmv pour un débit d’oxygene compris entre 5
et 20 L/min, alors que pour un mélange NO/N, a 450 ppmv de NO, la concentration de
NO varie entre 4,5 et 18 ppmv pour le méme débit d’oxygene.

Or, avoir une concentration en NO qui varie en fonction du débit d’O, choisi n’est
pas acceptable car on doit pouvoir délivrer au patient une posologie donnée,

c'est-a-dire une quantité de NO fixe correspondant a une concentration efficace pour
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traiter sa pathologie, en particulier dans le cadre d’une ventilation du patient par un
ballon de ventilation manuelle en lieu et place de la ventilation normale par le ven-
tilateur médical 2.

Il convient des lors de pouvoir rendre la concentration de NO du mélange gazeux
NO/N,/O, obtenu indépendante du débit d’oxygene, lorsque le mode secours est activé
par I'utilisateur et qu’une ventilation du patient via un ballon de ventilation manuelle
doit étre opérée.

Pour ce faire, on prévoit dans le dispositif de fourniture de NO 1 amélioré comme
illustré en [Fig.3] et [Fig.4] qui schématisent un mode de réalisation de I’architecture
interne d’un dispositif de fourniture de NO 1 selon la présente invention.

Tout d’abord, le dispositif de fourniture de NO 1 de [Fig.3] comprend les éléments
enticrement pneumatiques du circuit de gaz de secours 110, 120 de [Fig.2], ceux-ci
portent les mémes références et ne sont donc pas réexpliqués ci-apres.

Ensuite, comme visible sur [Fig.3], le dispositif de fourniture de NO 1 de I’'invention
comprend aussi le circuit principal de gaz 200 interne servant, lors d’un fonc-
tionnement normal du dispositif 1, de fournir le mélange NO/N,, via le conduit
d’injection de NO 11, a la branche inspiratoire 30 du circuit ventilatoire 3 qui est relié
et alimenté par le ventilateur médical 2, en gaz respiratoire, i.e. air ou mélange N»/O,,
comme expliqué ci-avant en lien avec la [Fig.1].

Le circuit principal de gaz 200 comprend au moins une portion de conduit amont
201, a savoir ici deux portions de conduit amont 201 auxquelles viennent se raccorder
fluidiquement les trongons de canalisation d’entrée 111-1, 111-2, en un site de rac-
cordement 205 situé entre le filtre 115 et le clapet anti-retour 116 de chaque trongon de
canalisation d’entrée 111-1, 111-2, comme représenté sur [Fig.3]. Bien entendu, si seul
un trongon de canalisation d’entrée 111-1 est prévu, selon le mode de réalisation
considéré, comme expliqué ci-dessus, alors seule une portion de conduit amont 201 est
nécessaire.

La ou les portions de conduit amont 201 permettent d’acheminer le mélange NO/N,
provenant des troncons de canalisation d’entrée 111-1, 111-2 jusqu’a des moyens de
contrdle de débit de NO/N, 202 permettant de controler le débit du flux de mélange
NO/N, qui doit étre ensuite fourni au conduit d’injection 11. Un mode de réalisation
des moyens de contréle de débit de NO/N, 202 est détaillé en [Fig.4].

Apres son passage dans les moyens de contrdle de débit de NO/N, 202, le flux
gazeux est convoyé€ par une portion de conduit aval 203 de la ligne principale de NO
201, 203 qui I’amene et le fournit au conduit d’injection 11, via I’orifice de sortie
principal 210 qui se trouve a I’extrémité de sortie de la portion de conduit aval 203 du
circuit principal de gaz 200.

Une premiere électrovanne 204 a 3 voies est agencée sur la portion de conduit aval
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203 de la ligne principale de NO 201, 203 entre les moyens de controle de débit de
NO/N, 202 et I’ orifice de sortie principal 210, c'est-a-dire qu’elle est raccordée par 2
de ces 3 voies a la portion de conduit aval 203 de maniere a contrdler la circulation du
gaz dans la portion de conduit aval 203. Elle est par ailleurs raccordée, via sa troisicme
voie, a la ligne de NO de secours 111, en aval de la vanne pneumatique 113 qui est
située elle-méme en aval du premier régulateur de pression 112, en considérant le sens
de circulation du gaz, i.e. mélange NO/N,, dans la ligne de NO de secours 111.

Par ailleurs, comme on le voit sur [Fig.3], 1a ligne de NO de secours 111 comprend
une seconde électrovanne 150 a 2 voies qui est normalement en position ouverte,
c'est-a-dire qu’elle laisse circuler le gaz au sein de la ligne de NO de secours 111, et le
dispositif a orifice calibré 114 ou analogue permettant de réguler le débit gazeux, i.e.
du mélange NO/N,, qui sur [Fig.2] est agencé a proximité du dispositif indicateur de
débit de NO 117. La seconde électrovanne 150 se situe donc entre la vanne
pneumatique 113 et la premiere €lectrovanne 204 a 3 voies.

La seconde €lectrovanne 150 est normalement en position ouverte mais peut étre
commandée par les moyens de pilotage 900, notamment en cas d’activation du mode
secours en cas de défaillance 1égere, comme expliqué ci-apres, ou en cas de besoin de
devoir ventiler un patient a 1'aide de l'insufflateur manuel pour réaliser des manceuvres
de recrutement alvéolaire par exemple.

Selon un autre mode de réalisation (non schématisé), la premiere électrovanne 204 a
3 voies et la seconde €lectrovanne 150 a 2 voies peuvent étre remplacées par une élec-
trovanne unique a 5 voies qui serait installée en lieu et place de la premiere élec-
trovanne 204 a 3 voies (la seconde électrovanne 150 serait alors supprimée).

En outre, le dispositif de fourniture de NO 1 de I’invention comprend enfin des
moyens de mesure de débit d’oxygene 160 agencés sur la ligne principale d’O, 121
entre le second régulateur de pression 124 et le dispositif ou les moyens de réglage de
débit d’0O, 125.

Ces moyens de mesures de débit d’oxygene 160 peuvent comprendre un capteur de
débit ou un capteur de pression différentiel dont les prises de pression 161, 162 sont
raccordées en amont et en aval d’une restriction de flux 163, tel un systeme a venturi,
un orifice calibré ou autre, afin de mesurer un différentiel de pression (AP), i.e. une
perte de charge, permettant d’en déduire un débit d’oxygene (Qos).

[Fig.4] représente un mode de réalisation détaillé des moyens de controle de débit de
NO/N, 202 servant a controler le débit de mélange NO/N, au sein du circuit principal
de gaz 200 agencé dans le boitier 199 du dispositif de fourniture de NO 1.

Comme on le voit, les deux portions de conduit amont 201 du circuit principal de gaz
200 se rejoignent pour former un trongon commun 201-1 véhiculant le mélange NO/N,

. Chaque portion de conduit amont 201 comprend une premiere valve de contréle 700
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agencée en amont du site de jonction des deux portions de conduit amont 201, laquelle
sert a autoriser ou stopper la circulation du flux de mélange NO/N, amené par I’un ou
1’autre des portions de conduit amont 201.

Le trongon commun 201-1 se divise ensuite en deux trongons secondaires 201-2
agencés en parallele I’un de I’autre, qui comprennent chacun un dispositif régulateur
de pression 701 et un capteur de pression 702.

Les deux trongons secondaires 201-2 se divisent a leur tour en plusieurs sous-
troncons 201-3 qui sont eux aussi agencés en parallele les uns des autres, a savoir ici
deux sous-trongons 201-3. Chaque sous-trongons 201-3 comprend une seconde valve
de controle 703. Des sous-trongons 201-3 comprennent aussi des moyens de controle
de débit additionnels 704, par exemple un (des) orifice calibré ou analogue, permettant
d’ajuster le débit a une valeur de débit souhaitée.

Bien entendu, les moyens de controle de débit de NO/N, 202 peuvent comprendre
davantage de sous-trongons 201-3 notamment équipés chacun d’une valve de contrdle
703 et de moyens de controle de débit aditionnels 704, typiquement un orifice calibré,
afin de permettre de délivrer une plus grande variété de débits de NO, si nécessaire. De
préférence, la (les) valve de contrdle 703 est une valve de type tout ou rien (TOR). Le
débit de gaz qui y circule est fixe et dépend de la pression du régulateur de pression
701, i.e. un détendeur, et de la section de 1'orifice calibré.

En fait, les moyens de pilotage 900 du dispositif de fourniture de NO 1, tel une carte
électronique portant un ou des microprocesseurs mettant en ceuvre un ou des al-
gorithmes, pilotent les premicres valves de contrdle 700 et les secondes valves de
contrdle 703 afin de diriger les gaz dans les trongons adéquats permettant d’obtenir le
dosage de NO souhaité.

La teneur en NO souhaitée est choisie par I’ utilisateur via des moyens de sé€lection de
teneur en NO (non schématis€s) agencés sur le dispositif, par exemple une ou des
touches, curseurs, boutons de sélection, notamment un bouton rotatif, ou analogues,
lesquels permettent de sélectionner ou fixer une teneur de NO désirée.

Avantageusement, le dispositif de fourniture de NO 1 de I’invention est équipé d’un
écran d’affichage 950 d’informations, typiquement un écran numérique, préféren-
tiellement un écran tactile, en couleurs ou en noir et blanc, configuré pour afficher la
valeur de de teneur en NO désirée et/ou d’autres informations, comme la teneur en NO
dans les bouteilles de NO 5 ou encore les valeurs de débit de NO ou d’O,, et par
exemple aussi la concentration en NO,, le débit délivré par le ventilateur...

Selon un mode de réalisation, 1’écran d’affichage 950 d’informations est un écran
numérique a commande tactile et les moyens de sélection de teneur en NO sont des
touches de sélection a actionnement tactile, affichées sur I’écran d’affichage 950

numérique tactile. La sélection ou la fixation de la concentration en NO désirée se fait
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donc par appui digital de la part de 1’utilisateur sur la ou les touches de sélection a ac-
tionnement tactile affichées sur I’écran d’affichage 950.

Une fois la teneur en NO sélectionnée, les moyens de pilotage 900 du dispositif de
fourniture de NO 1 calculent le débit de mélange NO/N, a fournir, notamment en
fonction d’autres parametres, tel que la teneur en NO du mélange NO/N,provenant des
bouteilles 5, et aussi le débit de gaz respiratoire (typiquement air ou air/O,) fourni par
le ventilateur 2, et déterminent ensuite quelles valves de contrdle 700, 703 doivent Etre
ouvertes ou fermées afin de diriger les gaz dans les troncons adaptés a I’obtention du
dosage de NO fixé.

Les sous-trongons 201-3 se réunissent ensuite, en amont de la premiere électrovanne
204 a 3 voies, en une ligne unique qui forme la portion de conduit aval 203 du circuit
principal de gaz 200. Elle peut comprendre un capteur de pression 705 ou analogue, en
amont de la premiere €électrovanne 204, afin de pouvoir corriger éventuellement le
débit qui dépend de la variation de pression (AP) du gaz lorsqu’il traverse les moyens
de controle de débit additionnels 704, typiquement un ou des orifices calibrés.

De plus, on voit aussi que le dispositif de fourniture de NO 1 de I’invention
comprend en outre une ligne de purge 800 communiquant avec I’extérieur via un
orifice de purge 802 agencé dans le boitier 199. La ligne de purge 800 se ramifie en
deux trongons de purge 801 venant se raccorder aux deux portions de conduit amont
201 afin de pouvoir opérer une purge gazeuse de ces deux portions de conduit amont
201. Chaque trongon de purge 801 comprend une vanne de purge 803 pilotée par les
moyens de pilotage 900 de maniére a pouvoir éliminer toutes les especes NO, pouvant
se former dans le gaz résiduel présent dans les canalisations par oxydation des
molécules de NO par de I’oxygene, lorsque le dispositif 1 n'est pas en fonctionnement,
c'est-a-dire n’est pas utilisé.

En fonctionnement normal, c'est-a-dire lorsque 1’utilisateur n’a pas actionné le
moyen d’actionnement 195, le mélange NO/N, chemine dans le circuit principal de gaz
200 du dispositif de fourniture de NO 1 de I’invention, via les moyens de controle de
débit de NO/N, 202, depuis I’un des ports d’entrée de gaz 101 jusqu’au port de sortie
principal 210 qui fournit le mélange NO/N, au conduit d’injection de NO 11 de
maniére a pouvoir ensuite I’injecter a la concentration en NO désirée, dans la branche
inspiratoire 30 du circuit ventilatoire 3 reli€ au ventilateur médical 2, comme expliqué
ci-avant en lien avec [Fig.1] et [Fig.4].

Dans ce cas, la seconde électrovanne 150 a 2 voies est en position « normalement
ouverte », c'est-a-dire qu’elle n’interrompt pas le passage de gaz dans la ligne de NO
de secours 111, et la premiere €lectrovanne 204 a 3 voies est en position de
« fonctionnement normal » autorisant le passage du flux gazeux dans la portion de

conduit aval 203 jusqu’a I’ orifice de sortie principal 210.
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La premiere électrovanne 204 est commandée par les moyens de pilotage 900 pour
autoriser ou stopper tout passage de mélange NO/N, provenant des moyens de controle
(i.e. de réglage) de débit de NO 202.

En cas de défaillance grave du dispositif de fourniture de NO 1 de I’'invention
conduisant a une perte d’énergie électrique et/ou a un arrét de fonctionnement des
moyens de pilotage 900 du dispositif 1, voire du ventilateur médical 2, notamment
d’un logiciel ou autre programme ou algorithme de pilotage mis en ceuvre par un ou
des microprocesseurs desdits moyens de pilotage, la seconde électrovanne 150 a 2
voies reste en position « normalement ouverte » et la premiere €lectrovanne 204 a 3
voies reste en position de « fonctionnement normal » de maniere a autoriser une cir-
culation du flux gazeux dans la portion de conduit aval 203 jusqu’a I’ orifice de sortie
principal 210.

Cecli permet, apres actionnement par I’utilisateur du moyen d’actionnement 195, un
passage en mode secours de type enticrement pneumatique, comme expliqué en lien
avec [Fig.2]. Il en résulte donc la délivrance par la ligne de NO de secours 111, en aval
du dispositif indicateur de débit de NO 117, d’un flux de NO/N, a un débit fixe de
I’ordre de 230 mL/min par exemple qui se mélange (en 130) au flux d’oxygene a débit
ajustable provenant de la ligne principale d’O, 121.

Le mélange gazeux de secours formé de NO/N,/O, ainsi obtenu peut étre alors
convoyé par la ligne commune de secours 140 jusqu’a la sortie de secours 141, i.e.
sortie secondaire, qui fournit alors ce mélange gazeux de secours a un ballon de ven-
tilation manuel, aussi appel€ insufflateur manuel ou BAVU. Ensuite, la ventilation du
patient se fait alors via le ballon de ventilation manuelle pour assurer une fourniture de
NO au patient malgré la panne sévere ou analogue.

Par contre, si la défaillance du dispositif de fourniture de NO 1 de I’invention est une
défaillance 1égere ne conduisant pas a une perte totale d’énergie €lectrique et/ou a un
arrét de fonctionnement des moyens de pilotage 900 du dispositif 1 et/ou si le
personnel soignant décide d’opérer une ventilation du patient via un ballon de ven-
tilation manuelle tout en souhaitant respecter la posologie en NO, alors le dispositif de
fourniture de NO 1 de I’invention et plus particulicrement les moyens de pilotage 900
et I’écran d’affichage 950 restent alimentés en énergie €lectrique par les moyens de
fourniture d’énergie électrique, donc les moyens de pilotage 900 restent aptes a
fonctionner.

Dans ce cas, I’ utilisateur désirant passer le dispositif 1 en mode secours ou de ven-
tilation par BAVU, pour assurer une fourniture de gaz au patient via un ballon de ven-
tilation manuel ou BAVU, va actionner, comme précédemment, le moyen
d’actionnement 195, ce qui va alors engendrer une ouverture de la premiere vanne de

contréle 122 en autorisant alors la circulation du flux d’oxygene dans la ligne
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principale d’O, 121 jusqu'a la seconde vanne de contrdle 123 qui va alors aussi
s’ouvrir et laisser passer I’oxygene dans la partie aval du circuit d’oxygene 120, située
en aval de la seconde vanne de contrdle 123, comme expliqué ci-dessus en lien avec
[Fig.2].

Les moyens de mesure de débit d’oxygene 160 qui sont agencés sur la ligne
principale d’O, 121 en aval du second régulateur de pression 124 vont alors pouvoir
mesurer le débit d’oxygene (Qqnp) et transmettre cette mesure de débit d’O, (i.e. signal
ou valeur) aux moyens de pilotage 900 afin de permettre de calculer le débit de NO/N,
a fournir, comme expliqué ci-apres.

Le flux d’oxygene peut ensuite poursuivre son cheminement jusqu’au site de
jonction 130 ou s’opere le mélange O,/NO/N,, via les moyens de réglage de débit d’O,
125 et le dispositif indicateur de débit d’O, 126, tel un rotametre a bille ou analogue,
comme déja expliqué.

Toutefois, dans ce cas, le moyen d’actionnement 195 est relié électriquement aux
moyens de pilotage 900 et configuré pour leur fournir une information d’actionnement,
a savoir un signal d’activation correspondant a la position du moyen d’actionnement
195, i.e. mode secours (i.e. secours activé) ou mode normal (i.e. secours non activé).
Ce signal d’activation est fourni électriquement aux moyens de pilotage 900 du
dispositif de fourniture de NO 1 de I’invention, qui le recoivent et le traitent pour dé-
terminer si le moyen d’actionnement 195 a été actionné par 1’ utilisateur afin de dé-
clencher le mode de secours ou de ventilation par BAV, en vue de réaliser une ven-
tilation du patient via un ballon de ventilation manuelle raccordé a la sortie secondaire,
i.e. la sortie de secours 141, dispositif de fourniture de NO 1 de I’invention, par
exemple via un tuyau flexible.

Si tel est le cas, les moyens de pilotage 900 du dispositif de fourniture de NO 1 de
I’invention qui restent alimentés en énergie €électrique (i.e. courant électrique), rétro-
agissent, en réponse a ce signal, sur les moyens de controle de débit de NO/N, 202
pour fournir le mélange NO/N, au débit souhaité et sur la premiere €électrovanne 204 a
3 voies pour autoriser le passage du flux de NO/N, de la portion de conduit aval 203 du
circuit principal de gaz 200 a la partie aval de la ligne de NO de secours 111 située en
aval de la premiere €lectrovanne 204 et acheminant le flux de NO/N, via le dispositif
indicateur de débit de NO 117, jusqu’au site de mélange 130 ou se rejoignent la ligne
principale d’O, 121 et la ligne de NO de secours 111, comme déja expliqué.

Ainsi, le mélange NO/N, étant réalisé au sein des moyens de contrdle de débit de
NO/N, 202, il est possible de fixer le débit de NO le plus adapté. Ce débit de mélange
NO/N, a fournir par les moyens de controle de débit de NO/N, 202 peut étre calculé
par les moyens de pilotage 900 du dispositif de fourniture de NO 1 de I’invention a

partir de la teneur en NO finale souhaitée, de la composition du mélange NO/N, dans
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les bouteilles 5 et du débit d’oxygene mesuré par les moyens de mesure de débit
d’oxygene 160 qui sont agencés sur la ligne principale d’O, 121 en aval du second ré-
gulateur de pression 124. La teneur en NO finale souhaitée est donc, dans ce cas,
choisie par I’utilisateur via les moyens de réglage de teneur en NO agencés sur le
dispositif, de préférence une ou des touches numériques a actionnement digital
affichées sur I’écran d’affichage numérique 950 qui reste lui aussi alimenté en courant
électrique.

Pouvoir utiliser un mélange NO/N, réalisé au sein des moyens de contrdle de débit de
NO/N, 202, en cas d’activation du circuit de secours et en 1’absence d’un défaut
complet du dispositif 1, c'est-a-dire en cas de défaillance légere et/ou de désir de
réaliser une ventilation du patient via un ballon de ventilation manuelle, présente
I’avantage de garantir une plus grande précision de concentration en NO du mélange
de secours fourni au patient €tant donné que la dite teneur en NO finale, peut étre
réglée par I’ utilisateur via les moyens de réglage de teneur en NO (i.e. choix ou
sélection) et que les moyens de pilotage 900 utilisent cette valeur de teneur en NO
réglée, la concentration du NO dans le mélange NO/N, fourni par les bouteilles de NO
5 et la valeur de débit d’O, mesurée pour déterminer le débit de NO/N, a fournir et agir
en conséquence sur les moyens de controle de débit de NO/N, 202, notamment les
premieres valves de controle 700 et les secondes valves de contrdle 703, pour fournir
le débit de NO/N, adéquat en contrdlant le passage du gaz notamment dans les
troncons secondaires 201-2, les dispositif régulateur de pression 701, les deux trongons
secondaires 201-2 et les sous-trongons 201-3 comprenant les moyens de contrdle de
débit additionnels 704, par exemple des orifice calibrés ou analogues, permettant
d’ajuster le débit a une valeur de débit souhaitée.

Autrement dit, grace a I'incorporation des moyens de mesure de débit d’oxygene 160
sur la ligne principale d’O, 121, en aval du second régulateur de pression 124, qui
mesurent le débit d’oxygene (Qo,) et transmettent cette mesure de débit d’O, aux
moyens de pilotage, ces derniers peuvent calculer une consigne de débit en NO/N, a
fournir par les moyens de contréle de débit de NO/N, 202 en prenant en compte par
ailleurs non seulement la consigne de NO réglée par I’ utilisateur mais aussi la
concentration du NO dans le mélange NO/N, provenant des bouteilles de NO 5.

Ceci conduit a pouvoir obtenir a partir du site de mélange 130, un mélange final de
teneur précise en NO puisque le débit de mélange NO/N, n’est plus fixe, (e.g. égale a
230 mL/min) mais est ajustable en fonction des autres parametres ayant une influence.

Toutefois, il est alors indispensable d’éviter que le flux d’oxygene qui traverse la
seconde vanne de contrdle 123 et qui agit sur la vanne pneumatique 113, ne soit a
I’origine d’un apport excessif de NO via la ligne de NO de secours 111 au travers de la

seconde électrovanne 150 a 2 voies. Pour ce faire, lorsqu’ils recoivent le signal
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d’activation provenant du moyen d’actionnement 195, lequel correspond a un passage
en mode secours, les moyens de pilotage 900 du dispositif de fourniture de NO 1 de
I’invention sont aussi configurés pour agir aussi sur la seconde électrovanne 150 a 2
voies, qui est normalement en position ouverte, pour la fermer et ainsi empécher que le
mélange NO/N, ne puisse circuler au sein de la ligne de NO de secours 111 et
alimenter la partie aval de la ligne de NO de secours 111 située en aval de la premiere
électrovanne 204.

Le mélange NO/N,/O, ainsi obtenu est alors, comme précédemment, acheminé par la
ligne commune de secours 140 qui débouche au niveau d’une sortie de secours 141
pour fournir le mélange gazeux de secours formé de NO/N,/O, et pouvoir I’amener
ensuite, via un conduit flexible ou analogue, jusqu’a un ballon de ventilation manuelle
pour opérer une ventilation manuelle du patient avec le mélange gazeux NO/N,/O,
ayant la posologie désirée.

Bien entendu, en cas de défaillance grave du dispositif 1 avec défaut d’alimentation
électrique, aucun signal d’activation n’est généré par le moyen d’actionnement 195 et/
ou n’est utilisé/traité par les moyens de pilotage 900, donc en cas d’activation du mode
secours via le moyen d’actionnement 195, le dispositif 1 repasse en mode secours en-
tierement pneumatique, comme expliqué en lien avec [Fig.2].

Le dispositif de fourniture de NO 1 selon I’invention présente un niveau de sécurité
plus élevé en permettant d’ajuster plus précis€ément la teneur en NO en cas de dé-
faillance ou de panne légere, sans perte d’alimentation €lectrique, et/ou de souhait
d’opérer une ventilation manuelle du patient par BAVU.

D’une fagon générale, le dispositif de fourniture de NO 1 selon I’invention est parti-
culierement adapté a une utilisation au sein d’une installation 100 d’administration de
gaz thérapeutique a base de NO (< 100 ppmv), d’O, (>21% vol) et d’azote a un patient
P, telle ’installation 100 de [Fig.1], mise en ceuvre pour traiter un ou des patients
souffrant d’une pathologie ou d’une condition médicale engendrant une hypertension
artérielle pulmonaire aigué, en particulier les vasoconstrictions pulmonaires chez
I’adulte ou I’enfant, y compris les nouveau-nés, par exemple pour traiter une PPHN
chez un nouveau-né, ou une hypertension pulmonaire chez une personne subissant une

chirurgie cardiaque.
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Revendications

[Revendication 1] Dispositif de fourniture de NO (1) comprenant :

des moyens de pilotage (900),

un circuit principal de gaz (200) comprenant au moins une
ligne principale de NO (201, 203) reliant fluidiquement au
moins un port d’entrée de NO (101) a un orifice de sortie
principal (210) pour acheminer un mélange NO/N, dudit au
moins un port d’entrée de NO (101) audit orifice de sortie
principal (210), ladite ligne principale de NO (201, 203)
comprenant des moyens de controle de débit de NO/N, (202)
pilotés par les moyens de pilotage (900),

un circuit de secours (110, 120) comprenant un circuit de NO
de secours (110) et un circuit d’O, de secours (120), dans

lequel :

le circuit de NO de secours (110) comprend une ligne de NO
de secours (111) en communication fluidique avec la ligne
principale de NO (201, 203), la ligne de NO de secours (111)
comprenant une vanne pneumatique (113) permettant de
contrdler la circulation du mélange NO/N, dans la ligne de NO
de secours (111) et une seconde €lectrovanne (150)
commandée par les moyens de pilotage (900), et

le circuit d’O, de secours (120) comprend une ligne principale
d’O, (121) en communication fluidique avec un port d’entrée

d’O, (102), ladite ligne principale d’O, (121) comprenant :

. une premiere vanne de contrdle (122) commandée par un moyen

d’actionnement (195) actionnable par un utilisateur pour contrdler la cir-

culation du flux d’oxygene dans ladite ligne principale d’O, (121), ledit

moyen d’actionnement (195) €tant en outre configuré pour fournir un

signal d’activation aux moyens de pilotage (900) en réponse a un ac-

tionnement dudit moyen d’actionnement (195) par I’ utilisateur,

. une seconde vanne de controle (123) pneumatique agencée en aval de

la premiere vanne de contrdle (122),

. des moyens de mesure de débit d’oxygene (160) agencés en aval de la

seconde vanne de contrdle (123) pneumatique et configurés pour fournir
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au moins une mesure de débit d’oxygene aux moyens de pilotage (900),
ct

. des moyens de réglage de débit d’O, (125) agencés en aval des moyens
de mesure de débit d’oxygene (160),

et dans lequel :

— la ligne principale d’O, (121) est configurée pour coopérer
pneumatiquement avec la vanne pneumatique (113) par
I’intermédiaire d’un trongon de conduit (121-2) reliant flui-
diquement la ligne principale d’O, (121), en aval de la seconde
vanne de controle (123), a ladite vanne pneumatique (113),
pour autoriser le passage du mélange NO/N, dans la ligne de
NO de secours (111) en réponse a un actionnement par
I’ utilisateur du moyen d’actionnement (195),

— la ligne de NO de secours (111) du circuit de NO de secours
(110) est raccordée fluidiquement a la ligne principale de NO
(201, 203) en aval des moyens de contrdle de débit de NO/N,
(202), par I'intermédiaire d’une premiere €lectrovanne (204),
pilotée par les moyens de pilotage (900), agencée sur la ligne
principale de NO (201, 203) en aval des moyens de contrdle
de débit de NO/N, (202) et sur la ligne de NO de secours (111)
du circuit de NO de secours (110) en aval de la vanne
pneumatique (113), ladite premiére électrovanne (204) étant

configurée pour diriger le flux de mélange NO/N,:

. soit dans une portion aval (203) de la ligne principale
de NO (201, 203) comprenant I’orifice de sortie
principal (210),

. soit dans une portion aval de la ligne de NO de

secours (111) venant se raccorder (130) a la ligne
principale d’O, (121), et
— la ligne de NO de secours (111) du circuit de NO de secours
(110) et la ligne principale d’O, (121) du circuit d’O, de
secours (120) sont raccordées (130) fluidiquement 1’une a
’autre pour former une ligne commune de secours (140) en

communication fluidique avec une sortie de secours (141).

[Revendication 2] Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que la ligne de NO

de secours (111) du circuit de NO de secours (110) et la ligne principale
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d’O, (121) du circuit d’O, de secours (120) sont raccordées flui-
diquement I’une a I’autre en un site de jonction (130) situé en aval des
moyens de réglage de débit d’O, (125) de la ligne principale d’O, (121)
et en aval de la seconde électrovanne (150) de la ligne de NO de secours
(111).

Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que la premicre
électrovanne (204) est a 3 voies.

Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que la seconde
électrovanne (150) est normalement en position ouverte.

Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce qu’il comprend des
moyens de réglage de teneur en NO configurés pour permettre a un uti-
lisateur de choisir une teneur en NO désirée et fournir ladite teneur en
NO désirée aux moyens de pilotage (900).

Dispositif selon les revendications 1 et 5, caractérisé en ce que les
moyens de pilotage (900) sont configurés pour, en réponse a la réception
du signal d’activation résultant d’un actionnement par I’ utilisateur du
moyen d’actionnement (195), calculer un débit de mélange NO/N, a
fournir correspondant a la teneur en NO désirée et piloter les moyens de
controle de débit de NO/N, (202) pour fournir ledit débit de mélange
NO/N, calculé.

Dispositif selon la revendication 6, caractérisé en ce que les moyens de
pilotage (900) sont configurés pour calculer le débit de mélange NO/N,
a fournir a partir de la teneur en NO désirée, du débit d’oxygene mesuré
par les moyens de mesure de débit d’oxygene (160) et d’une teneur en
NO dans le mélange NO/N, acheminé par la ligne principale de NO
(201, 203).

Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que les moyens de
pilotage (900) sont en outre configurés, en réponse a la réception du
signal d’activation, pour agir sur la seconde électrovanne (150) pour in-
terrompre toute circulation de mélange NO/N, dans la ligne de NO de
secours (111).

Dispositif selon la revendication 1, caractérisé en ce que les moyens de
pilotage (900) comprennent au moins un microprocesseur mettant en
ceuvre au moins un algorithme.

Installation (100) d’administration de gaz thérapeutique contenant du
NO, a un patient (P) comprenant un dispositif de fourniture de NO (1)
selon l'une des revendications précédentes, alimenté en mélange NO/N,

par au moins un récipient de gaz sous pression (5) et en oxygene par un
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récipient d’oxygene sous pression (52), ledit dispositif de fourniture de
NO (1) fournissant :

— soit un mélange NO/N, via I’orifice de sortie principal (210), a
un circuit de gaz respiratoire (3) raccordé a un ventilateur
médical (2),

- soit un mélange NO/N,/O, via I’ orifice secondaire (141), a un

insufflateur manuel ou BAVU.
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