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DESCRIPCION
Dispositivo de administracién de aerosol
Campo técnico

Esta divulgacion se refiere a un dispositivo de administracion de aerosol para nebulizar un liquido para su suministro
o administracién a una ubicacién predeterminada en el interior o exterior de un ser humano o un animal. Mas
particularmente, esta divulgacion se refiere a un dispositivo de administracion de aerosol para su uso en
aplicaciones de ventilador para suministrar o administrar un medicamento liquido u otra sustancia liquida en forma
de aerosol al sistema respiratorio de un ser humano o un animal, o para su uso en aplicaciones endoscdpicas para
suministrar o administrar un medicamento liquido u otro liquido o sustancia en forma de aerosol.

Antecedentes

Los nebulizadores de chorro convencionales requieren una cantidad significativa de aire para su funcionamiento,
normalmente 15 litros por minuto (I/min). Con una razén |:E habitual de 1:3 y 15 respiraciones por minuto (r.p.m.), tal
nebulizador generara 1.000 mililitros (ml) de aerosol durante un periodo de inspiracion y expiracion de 4 segundos
habitual. El volumen corriente de un adulto sano puede estar en torno a 700 ml y el de un paciente pediatrico sera
generalmente mucho menor. En consecuencia, los grandes flujos de aire proporcionados por los nebulizadores de
chorro convencionales, cuando se introducen en un circuito de ventilador, pueden provocar que los mecanismos de
deteccion del circuito de ventilador generen alarmas y posiblemente interrumpan su funcionamiento.

Los sistemas de nebulizador, tales como sistemas de microbomba, no requieren un suministro de flujo de aire para
su funcionamiento. Por tanto, pueden usarse en circuitos de ventilador para recién nacidos y adultos sin temor a
entrar en conflicto con los sensores de circuito de ventilador. Aunque los sistemas de nebulizador de microbomba
abordan los posibles problemas de flujo de aire que pueden darse cuando se usan con circuitos de ventilador, las
uniones para un sistema de nebulizador de microbomba que se usaria con el circuito de ventilador son generalmente
pesadas, especialmente para su aplicacion pediatrica. Ademas, generalmente se requiere mantener los sistemas de
nebulizador de microbomba verticales durante el uso.

Otra manera en la que se han implementado dispositivos de nebulizaciéon para evitar entrar en conflicto con los
mecanismos de deteccion de un ventilador es usar sistemas de nebulizacion para administrar aerosol objetivo
directamente al interior de los pulmones tales como un catéter de nebulizacién sincronizado con la respiraciéon de un
paciente para ayudar a la administracion de farmacos costosos o posiblemente tdxicos, y también para reducir la
contaminacion medioambiental con ciertos farmacos. Estos tipos de sistemas de nebulizacion se accionan
normalmente por una unidad de control para garantizar que las presiones de producir el aerosol no entran en
conflicto con la actividad del circuito de ventilador. Especificamente, algunos sistemas de nebulizacion usaran una
unidad de control independiente que se sincroniza con la presion de ventilacion y soélo produciran aerosol durante las
fases iniciales de inhalacién, por ejemplo, el primer 70 por ciento de inhalacion. Estos sistemas de nebulizacion se
disefian generalmente para un funcionamiento de suministro de gas de presion mas alta, por ejemplo de 690 kPa
(100 libras por pulgada cuadrada (p.s.i.)) requiriendo de este modo un compresor o cilindro de gas independiente
ademas de la unidad de control que gestiona cuando se aplica el gas comprimido al aerosol generado.

Por consiguiente, existe la necesidad de un sistema de administraciéon de aerosol mejorado para su uso con
ventiladores que compense los problemas anteriormente mencionados.

Técnica anterior

El documento WO 2008/094219 A2 se refiere a un aparato nebulizador de liquido, a sistemas y a composiciones de
formulacién, asi como también se describen sistemas de administracion de aerosol nebulizado de tales
composiciones, para el suministro y el insuflado de aerosoles médicos al interior del sistema pulmonar de un
mamifero. El aparato y el sistema de nebulizacion pueden aerosolizar de manera efectiva una variedad de
viscosidades de portadores farmacolodgicos liquidos meédicos, incluyendo los compuestos por aceite, agua o
emulsiones de aceite y agua. Los farmacos disueltos o en suspensiéon en las composiciones y formulaciones
descritas y adaptadas para su uso en el presente documento no son dafios o desnaturalizan por el proceso de
nebulizacién cuando se usa el nebulizador descrito. Ademas, el propio sistema de nebulizacién puede adaptarse
para su uso tanto con sistemas de ventilacion pulmonar asistida mecanicamente, asi como inhaladores portatiles y
mascaras de cara de nariz/boca para su uso en la administracion de farmacos pulmonares.

El documento US 6 526 976 81 se refiere a un método y a un aparato para administrar una medicina a un paciente
por medio del sistema respiratorio del paciente con control y eficiencia. Un catéter de nebulizacion se situa en el
sistema respiratorio del paciente, de modo que un extremo distal del catéter de nebulizacion esta en el sistema
respiratorio y un extremo proximal esta fuera del cuerpo. En un primer aspecto, el catéter de nebulizacion puede
usarse junto con un tubo endotraqueal y puede retirarse preferiblemente del tubo endotraqueal. El catéter de
nebulizacion transmite la medicina en forma liquida al extremo distal en cuya ubicacién se nebuliza la medicina
mediante un gas comprimido u otro mecanismo de nebulizacion. La medicina nebulizada se transmite a los
pulmones del paciente mediante la respiracion del paciente que puede estar asistida por un ventilador. Al producir el
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aerosol de la medicina liquida en una ubicacién dentro del sistema respiratorio del paciente, el catéter de
nebulizaciéon proporciona una eficiencia y un control aumentados de la dosificacion de la medicina que se administra.
En aspectos adicionales del aparato y el método de catéter de nebulizacion, las construcciones de punta
alternativas, los patrones de impulso de flujo, los dispositivos de centrado, los dispositivos de deteccion y las
caracteristicas de aspiracion proporcionan una eficiencia y un control mayores de la administracion de dosificacion
de medicina aerosolizada.

Breve sumario

Para abordar las preocupaciones de los nebulizadores y sistemas de nebulizacion existentes que pueden usarse con
circuitos de ventilador, el objeto de la presente invencion es un sistema de administracion de aerosol que tiene las
caracteristicas de la reivindicacion 1, que puede proporcionar un sistema portatil ligero que puede funcionar sin
unidades de control independientes y usar fuentes disponibles convencionales de gas comprimido en lugar fuentes
de gas a presion mas alta y/o a presion ajustable usadas a menudo con sistemas de nebulizacion.

El gas recibido en el empalme resellable tanto proporciona gas para la al menos una luz de gas como proporciona
una presion a cualquier liquido en el depésito de liquido. En una realizacién alternativa, el sistema de administracion
de aerosol puede estar configurado para su uso en procedimientos endoscoépicos, en lugar de aplicaciones
respiratorias. Por ejemplo, en lugar de estar conectado a un adaptador de tubo endotraqueal, el tubo de multiples
luces puede estar conectado a un tubo, tal como un tubo en Y, o a un dispositivo conectado al tubo, tal como un
dispositivo calentador de gas o calentador/humidificador de gas. El tubo transporta un gas y en una realizacion el
gas es CO; y se usa en un procedimiento endoscopico, tal como un procedimiento laparoscopico, para insuflar una
cavidad corporal y el tubo de multiples luces se usa para suministrar, por ejemplo, un liquido tal como H>O en forma
de aerosol, para humidificar o para humidificar adicionalmente el gas CO, usado para insuflar la cavidad corporal.

El cuerpo del recipiente puede tener un orificio de llenado unidireccional situado sobre el depdsito de liquido del
recipiente para permitir el rellenado del depésito. El orificio de llenado unidireccional puede estar situado formando
un angulo con respecto a una orientacion vertical del cuerpo. El empalme resellable en el recipiente puede estar
configurado para fijar de manera rigida el recipiente a una salida del suministro de gas, cuando el empalme
resellable se aprieta contra la salida, de modo que se mantiene la orientacion del depdsito y se mantiene el deposito
alejado del paciente para evitar posibles estorbos en la ubicacion de tratamiento.

El aerosol formado de manera continua producido en el adaptador de tubo endotraqueal en el extremo del tubo de
multiples luces puede producir tamarfios de particula en un intervalo de 10-14 pm de MMAD cuando se recibe gas a
una presion de 345 kPa (50 libras por pulgada cuadrada (psi)) en el empalme resellable.

Breve descripcion de los dibujos

Con el fin de facilitar la comprension del objeto que se pretende proteger, se ilustra en los dibujos adjuntos una
realizacion del mismo, a partir de una inspeccién de la cual, cuando se considera en relacion con la siguiente
descripcion, se apreciara y entendera faciimente el objeto que se pretende proteger, su construccion y
funcionamiento, y muchas de sus ventajas.

La figura 1 ilustra una implementacion de un sistema de administracion de aerosol de ventilador conectado a una
toma de pared de un centro sanitario.

La figura 2 es una vista ampliada del recipiente de liquido del sistema de administracion de aerosol de ventilador de
la figura 1.

La figura 3 es una vista en seccion transversal del recipiente de liquido de la figura 3.
La figura 4 es una vista en seccion desde abajo del recipiente de liquido de la figura 2.

La figura 5 es una vista ampliada en seccion transversal del extremo distal del recipiente de liquido ilustrado en la
figura 3.

La figura 6 es una observacion proximal de una vista parcial ampliada en seccién transversal del extremo distal del
recipiente de liquido ilustrado en la figura 3.

La figura 7 ilustra un adaptador de tubo endotraqueal adecuado para su uso en el sistema de la figura 1.

La figura 8 es una seccion transversal del adaptador de la figura 7 que muestra una ubicacién de bruma de aerosol
que se generara por la punta del tubo de muiltiples luces del sistema de la figura 1.

La figura 9 ilustra una implementacion del sistema de administracion de aerosol de ventilador de la figura 1 que usa
un aparato de humidificacién y calentamiento de gas.

Descripcion detallada
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Haciendo referencia a la figura 1, se muestra un sistema de administracion de aerosol 10 conectado a una conexion
de toma de pared habitual para gas comprimido 12. El punto de conexién de toma de pared habitual es un
caudalimetro 13 que tiene un mando giratorio de control de flujo de gas 11, aunque el sistema de administracion de
aerosol 10 también puede estar conectado directamente a la toma de pared. El sistema de administracién de aerosol
10 incluye un recipiente de liquido 14, un tubo de multiples luces 16 que transporta el gas y un liquido desde el
recipiente de liquido, y una conexion tal como un adaptador de tubo endotraqueal 18 al interior del cual se dirige un
aerosol generado en el extremo del tubo de multiples luces 16. La toma de pared 12 puede ser una toma de pared
de centro sanitario habitual que proporciona un suministro de aire médico comprimido y esta en una posicion fija en
la pared del centro sanitario. La toma de pared 12 puede tener una conexion de empalme DISS (sistema de
seguridad de indice de diametro) adecuada al suministro de aire comprimido médico en el centro sanitario. Una
presién nominal de aire médico suministrado por la conexion de toma de pared puede ser de 345 kPa (50 p.s.i.). El
recipiente de liquido 14 puede conectarse directamente a la toma de pared 12 con un conector roscado 20 que esta
fijado de manera mavil al recipiente de liquido 14.

Tal como se muestra en las figuras 2 y 3, el conector 20 esta fijado de manera giratoria a una parte superior del
recipiente de liquido 14 y puede ser un conector hembra 9/16-18 UNF con una boquilla de 10 mm de diametro. La
conexién esta disefiada para interactuar directamente con el empalme macho coénico 9/16-18 UNF convencional
empleado en caudalimetros de gas médico de tomas de pared tales como la toma de pared 12. El recipiente de
liquido 14 incluye un médulo de entrada 22 y un cuerpo principal 24. El conector 20 esta formado en el médulo de
entrada 22. Un orificio de llenado unidireccional 26 en el médulo de entrada 22 proporciona un orificio para permitir
que se ainada un medicamento liquido al recipiente de liquido 14. El orificio de llenado unidireccional 26 puede incluir
un empalme de tipo Luer para adaptarse al llenado desde una jeringuilla convencional segun la norma ISO 594-1.
Ademas, para permitir un acceso mas facil al orificio de llenado y evitar una interferencia procedente de la toma de
pared 12 u otra parafernalia montada en una pared de un centro sanitario, el orificio de llenado unidireccional 26 esta
formado con un angulo con respecto a la pared de tal manera que cuando el recipiente de liquido se fija a la toma de
pared, la liquido salida y la pared forman un angulo distinto de cero, tal como un angulo de 45 grados.

Tal como se muestra de la mejor manera en la figura 3, el conector 20 se ajusta de manera giratoria en el extremo
de un canal de aire 28 formado en el cuerpo de entrada 22. El canal de aire 28 se divide dentro del cuerpo de
entrada 22 en un canal de derivaciéon 30 y un canal de depdsito de liquido 32. El cuerpo principal 24 del recipiente de
liquido 14 incluye una regién de deposito de liquido 34 y un paso de aire 36. El deposito de liquido 34 y el paso de
aire 36 estan separados por una pared divisoria 38 que comienza donde el canal de derivacion 30 y el canal de
depdsito de liquido 32 se separan y prosigue hasta la parte inferior del recipiente de liquido 14 de tal manera que se
forman dos camaras independientes. Las paredes del cuerpo principal 24 del recipiente de liquido 14 que rodean el
paso de aire 36 y el depdsito de liquido 34 pueden ser completamente transparentes o semiopacas para permitir una
facil visualizacién de cualquier nivel de liquido en el depésito de liquido 34 o contaminantes en cualquier seccién. Un
grupo de marcas de graduacion de recipiente de liquido 40 puede situarse a lo largo de la longitud vertical del
cuerpo principal adyacente a la camara de liquido. Las marcas de graduacion de recipiente de liquido 40 pueden
estar dispuestas segun sea apropiado para la capacidad particular del depdsito de liquido 34 en el recipiente de
liqguido 14. Se contemplan diversas capacidades del depdsito para medicamento, por ejemplo, pueden desearse
versiones de 12 mililitros (ml) o de 96 ml del recipiente de liquido. El depdsito mas pequefio puede usarse con el fin
de un tratamiento a corto plazo, analogo al proporcionado por un nebulizador de chorro de volumen pequefio,
mientras que las realizaciones con el depdsito mas grande puede usarse para administrar medicina a lo largo de
periodos prolongados (nebulizacién continua), tal como se proporciona actualmente por nebulizadores de chorro de
gran volumen cuando se usan con una opcion de gotero. La medicina adecuada para la administracion incluye, sin
limitacién, salbutemol, budesonida y bromuro de ipratropio.

Haciendo de nuevo referencia a la figura 3, en la que el canal de aire 28 se divide en un canal de derivacién 30 y un
canal de aire de depdsito de liquido 32, el canal de aire de depdsito de liquido 32 proporciona a la parte superior del
depodsito 34 presion directamente procedente de la toma de pared de tal manera que el medicamento recibe
suficiente presion como para obligar al liquido a pasar a través hasta la parte inferior del depdsito de liquido 34 al
extremo del tubo de multiples luces 16 en la parte inferior del depésito de liquido 34. El extremo distal del depdsito
de liquido 34 presenta preferiblemente seccidn decreciente hasta una salida pequefia dimensionada para recibir el
tubo de multiples luces 16.

En el extremo inferior del recipiente de liquido 14, tal como se indicé anteriormente, el tubo de multiples luces 16 se
fija en la parte inferior del deposito de liquido 34. Adicionalmente, adyacente al tubo de mudltiples luces hay una
abertura del paso de aire 36. La parte inferior del recipiente de liquido 14, que rodea la abertura de paso de aire 42 y
la conexion con el tubo de multiples luces 16, define un nucleo de conexion 44. El nicleo de conexion 44 puede
fijarse al recipiente de liquido 14 en una junta de ajuste de friccion 46 y puede unirse o adherirse adicional o
alternativamente. El tubo de multiples luces 16 puede formar un ajuste unido adhesivo o unirse con el recipiente de
liquido usando cualquiera de varias técnicas de unién o soldadura, con la abertura en la parte inferior del depdsito de
liquido 34. El depdsito 34 esta sellado al extremo proximal del tubo de multiples luces de esta manera no solamente
para proporcionar una conexion hermética e impedir fugas, sino también para impedir cambiar el recipiente de
liquido 14, o tubo de multiples luces 16, a otro sistema 10, lo que podria conducir a problemas de contaminacién o
rendimiento. El depdsito 34 se rellena por medio de una jeringuilla conectada por medio del empalme de tipo Luer
Lock del orificio de llenado unidireccional 26.
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Un filtro de liquido 48 esta situado en la unidn del depdsito 34 y el tubo de multiples luces 16 para retirar cualquier
contaminante del liquido antes de su entrada en el tubo de multiples luces. El filtro de liquido 48 puede ser una malla
de acero inoxidable o cualquiera de varios otros filtros de liquido adecuados. En una realizacion, la malla de acero
inoxidable del filtro de liquido puede ser una malla de acero con un tamafio de poro de aproximadamente 15-
25 micrometros (pm) en el soporte de acero inoxidable. El filtro de liquido 48 puede ajustarse a presion a la parte
inferior del canal en el depdsito de liquido.

La figura 4 ilustra una vista en seccion transversal de la parte inferior del recipiente de liquido 14 a través de una
parte en la que comienza el tubo de multiples luces 16. La salida de paso de aire paralelo 42 y la abertura en el
depdsito de liquido que contiene el tubo de multiples luces 16 se muestran en mayor detalle. El tubo de multiples
luces 16 incluye multiples luces con una luz central 50 y una o mas luces periféricas 52. El tubo de multiples luces
acaba en el adaptador de tubo endotraqueal 18 en una parte en secciéon decreciente con las luces alineadas para
generar un aerosol a medida que el aire y el liquido se expulsan a presidon suministrada por la toma de pared 12. Se
contemplan diversas disposiciones y posicionamientos de tubos con multiples luces. Pueden encontrarse ejemplos
de diversos tubos de multiples luces 16 adecuados en la patente estadounidense n.° 5.964.223, titulada “Nebulizing
Catheter System and Methods of Use and Manufacture”.

En la parte inicial del tubo de multiples luces 16 en la que liquido, desde el depdsito de liquido 34, entra en el tubo
de muiltiples luces 16, todas las luces 50-52 reciben liquido. Haciendo referencia a las figuras 5-6, una interrupcion
54 en algunas de las luces permite el bloqueo selectivo de aquellas luces en el tubo de muiltiples luces 16 justo por
debajo de la conexion del tubo de multiples luces 16 al depésito de liquido 34. Esta interrupcion 54 se usa para
bloguear preferiblemente una o mas de las luces periféricas 52 para que no pueda avanzar liquido desde el depdsito
de liquido 34 descendiendo mas por el tubo de multiples luces 16 a través de las luces bloqueadas. El bloqueo de
las luces puede realizarse por una fusién mediante calor del tubo de multiples luces extruido o aplicando un
adhesivo que bloquea luces especificas en el tubo de multiples luces. En la realizacion de cinco luces periféricas 52
ilustrada, pueden bloquearse todas luces periféricas en la interrupciéon 54 en una implementacion.

Mas abajo por el tubo de multiples luces 16, lejos del recipiente de liquido con respecto a la interrupcion 54, hay
aberturas de luz 56 que proporcionan una via para comunicar aire procedente de la salida de aire 42 del paso de
aire 36 con las luces 52 que se bloquearon en la interrupcion 54. El aire que se desplaza a través del nucleo de
conexion 44 se dirige al interior de las aberturas 56 y por tanto al extremo distal del tubo de multiples luces 16. Dicho
de otro modo, aire comprimido procedente de la toma de pared 12 que pasa a través del paso de aire 36 en la salida
de aire 42 al interior del ndcleo de conexion 44 se proyecta entonces al interior de las luces abiertas en la abertura
56. El medicamento procedente del depésito de liquido 34 en el recipiente de liquido 14 continda en el tubo de
multiples luces 16 en una luz central 50 y/o cualquier otra luz no bloqueada en la parte de bloqueo 54.

El extremo distal del nucleo de conexion 44 se sella alrededor del tubo de multiples luces 16, por ejemplo con un
adhesivo o pegamento, para impedir la fuga de gas. Un elemento de alivio de tension 58 se fija al extremo del ndcleo
de conexion 44. El elemento de alivio de tension 58 puede ser una punta flexible que tiene una longitud suficiente
para proporcionar una transicion entre el nicleo de conexion rigido 44 y el tubo de multiples luces mas flexible 16.
Ademas, tal como se muestra de la mejor manera en las figuras 2 y 3, el nicleo de conexion 44 presenta seccion
decreciente y se curva alejandose del lado del recipiente de liquido 14 destinado a estar orientado lo mas cerca de
una pared cuando el conector 20 se fija a la salida de suministro de gas de centro sanitario 12. De esta manera, el
tubo de multiples luces 16 y la punta de alivio de tension 58 se separan de la pared, cuando el conector 20 se fija al
suministro de gas montado en la pared, y es menos probable que interfieran con otros equipos, tubos o salidas que
puedan estar montados en o cerca de la misma pared.

Durante el funcionamiento, el tubo de multiples luces 16 que sale de la region de alivio de tension 58 contiene el flujo
de aire procedente de la salida montada en la pared 12 en las luces periféricas 52 y el liquido en la luz central 50. El
tubo de multiples luces 16 se extiende preferiblemente desde el recipiente de liquido 14 hasta un adaptador tal como
el adaptador de tubo endotraqueal 18 a lo largo de una distancia de aproximadamente 2 a 3 metros. El tubo de
multiples luces 16 se conecta con el adaptador de tubo endotraqueal (ETT) 18 por medio de un manguito de alivio
de tension corto 60 para proporcionar alivio de tension en el punto en el que se encuentran el tubo de multiples luces
y el adaptador de tubo endotraqueal. Tal como se muestra en las figuras 7-8, el adaptador de ETT 18 tiene un
extremo de conexion de tubo ET 62 para conectarse a un tubo endotraqueal, un orificio de insercion 64
dimensionado para recibir el tubo de mudltiples luces 16 y el manguito de alivio de tensiéon 60, y un orificio de
conexién de catéter de succion 66 para recibir un catéter de succion. El extremo de conexion de tubo ET puede ser
una conexion en seccion decreciente de 15 mm de diametro convencional en cumplimiento de la norma ISO 5356-1.

La punta del tubo de multiples luces 16 es preferiblemente de secciéon decreciente de tal manera que el tubo 16 se
extiende al interior del orificio de insercion 64 ligeramente mas que el manguito 60 y las luces de aire y liquido 52, 50
estan orientadas para mezclar el aire y el liquido para obtener una bruma nebulizada 68 dentro del adaptador de
ETT 18 tal como se muestra en la figura 8. En una implementacion, el tubo de multiples luces 16 puede ser un tubo
que tenga un diametro exterior nominal de 2 mm en su extremo proximal (es decir, adyacente al recipiente de liquido
14) y que presenta seccion decreciente hasta un diametro exterior de aproximadamente 0,4 a 0,6 mm, pero
preferiblemente de aproximadamente 0,5 mm, a lo largo de la parte que se extiende hasta el interior del orificio de
insercion 64 del adaptador de ETT 18. Un intervalo deseado de tamafios de particula es de 10-14 pm de diametro
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aerodinamico medio en masa (MMAD) cuando se aplica aire a una presion de 50 libras por pulgada cuadrada (psi)
(345 kilopascales (kPa)) a las luces de gas 52 y al liquido en el depdsito 34 del recipiente de liquido 14. La velocidad
de flujo de aire resultante puede estar en torno a 0,6 IVminuto (600 ml/min) y la velocidad de flujo de liquido puede
ser de aproximadamente 0,4 mIVminuto.

El tamafio del tubo de multiples luces 16 y de las luces 50, 52 puede seleccionarse para lograr un tamafo de
particula y velocidades de flujo deseados para una presion de gas dada. En una realizacion, el tubo de multiples
luces 16 puede tener una luz central y varias luces exteriores, normalmente de 4 a 6, con diametros nominales de
0,30 mm (0,012 pulgadas) y 0,5 mm (0,02 pulgadas) respectivamente en el extremo proximal. El tubo de multiples
luces puede proporcionarse en diversas longitudes, siendo una longitud adecuada de aproximadamente 3 metros tal
como se menciond anteriormente. En la punta del tubo de multiples luces dentro del orificio de insercion 64, las luces
exteriores 52 pueden dimensionarse con un diametro de 0,08 + 0,0038 mm (0,0032+0,00015”) y la luz interior (que
transporta el liquido a presion proporcionado desde una parte del suministro de gas de la toma de pared 12) puede
dimensionarse con un diametro de 0,06 + 0,0013 mm (0,0024+0,00005"). Las luces exteriores pueden estar
dispuestas en un diametro de circunferencia primitiva de 0,19 + 0,0015 mm (0,0074+0,00006"). Puede producirse
una distribucidon de tamafo de particula diferente con el sistema ajustando los diametros de la luz 50, 52 al mismo
tiempo que se mantiene el mismo grosor de pared entre las luces.

Preferiblemente, el tubo de multiples luces 16, el recipiente de liquido 14 y el elemento de filtro 48 se compondran
todos de materiales quimicamente resistentes adecuados para funcionar con las medicinas pretendidas, incluyendo,
sin limitacién, salbutemol, budesonida y bromuro de ipratropio. Generalmente, estos materiales cumpliran con la
clase VI de USP (ISO 10993-1). Un material generalmente apropiado para el tubo de multiples luces es una
poliamida, tal como nailon 12. Tal como se indicé anteriormente, el elemento de filtro 48 puede ser una malla de
acero inoxidable 12 de un soporte de acero inoxidable. En una realizacion alternativa, el filiro puede ser una
poliamida de monofilamento, tal como nailon 6-6 (Sefar Medifab). Se contemplan otros materiales. El adaptador de
tubo endotraqueal 18 y los componentes del recipiente de liquido 14 deben componerse generalmente de un
material duradero biocompatible con un grado razonable de resistencia frente a impactos. Tal como se indico
anteriormente, el cuerpo principal 24 del recipiente de liquido 14 puede ser transparente o tener una seccion
transparente para proporcionar un espacio para la valoracion visual de la cantidad de liquido dentro del depésito 34.
Un material adecuado para estos componentes es Zylar (un copolimero acrilico de estireno-metacrilato de metilo)

El conector 20 en el lado del médulo de entrada 22 del recipiente de liquido 14 puede componerse de ABS u otro
material con una resistencia adecuada. El orificio de llenado unidireccional 26 puede componerse de una
combinacion de materiales, tales como ABS y caucho de silicona. La punta de alivio de tensién 58 y el manguito 60
pueden componerse de un material flexible que puede unirse facilmente a las partes asociadas. La punta de alivio
de tension y el manguito 58, 60 preferiblemente no estan en contacto con el gas médico o la medicina liquida y un
material adecuado para estos elementos es PVC o poliuretano. Ademas, la unidon de partes adyacentes en el
sistema 10 debera satisfacer los requerimientos de biocompatibilidad para cualquiera de las vias de aire o
trayectorias de liquido. Los ejemplos de técnicas de unidn adecuadas incluyen soldadura por ultrasonidos o
adhesivos que se curan mediante UV. Aunque se contemplan versiones reutilizables, el sistema de administracion
de aerosol 10 es preferiblemente un articulo desechable de un sélo uso.

Aunque se contemplan numerosas configuraciones, en una implementacion, pueden usarse las siguientes
dimensiones. El recipiente de liquido 14 puede tener un médulo de entrada 22 que se ajusta dentro de una seccion
transversal de 24x13 mm y tiene aproximadamente 34 mm de altura para un depdsito 34 de 10 ml, o puede
ajustarse en una seccion transversal de 48x42 mm y tiene aproximadamente 42 mm de altura para un depésito 34
de 100 ml. El cuerpo principal de una version de 10 ml y una version de 100 ml pueden tener 83 mm de altura y
126 mm de altura, respectivamente, y ajustarse dentro de las mismas secciones transversales respectivas
identificadas anteriormente. El orificio de llenado unidireccional 26 puede tener 44 mm (1,75”) de longitud con un
diametro exterior de 6,35 mm (0,25”) y una brida exterior de 9,5 mm (0,375”) de diametro. El nicleo de conexion 44
puede ajustarse dentro de un area en seccion transversal de 7,6 mm x 12,7 mm (0,3"x0,5”) y tiene nominalmente de
35,5 mm a 45,72 mm (de 1,4” a 1,8”) de longitud. La punta de alivio de tension 58 tiene nominalmente 25 mm de
longitud con dimensiones interiores para ajustarse con la punta del nicleo de conexion 44 y el extremo proximal de
2 mm de diametro nominal del tubo de multiples luces 16. En el recipiente de liquido 14, el paso de aire 36 dentro
del cuerpo principal 24 tiene nominalmente 4x8 mm de seccion transversal. Para la parte de la entrada de aire 28
que se ramifica al interior del canal de aire de depdsito de liquido 32, la entrada 28 de 3,175 mm (1/8”) de diametro
nominal se divide en dos canales que proporcionan entradas al paso de aire 36 y la entrada al depdsito de liquido
34. La entrada del canal de aire de depodsito de liquido 32 al depdsito de liquido 34 tiene en torno a 1,5 mm?2.
Ademas, los diametros interior y exterior del manguito de alivio de tensiéon 60 son nominalmente de 1,58 mm (1/16”)
y 3,175 mm (1/8”) respectivamente, con una longitud suficiente para proporcionar un ajuste cefiido en su contacto
proximal con el tubo de multiples luces 16. Esta longitud puede ser normalmente de 30 cm.

En funcionamiento, el sistema 10 proporciona una aerosolizaciéon continua de una medicina que se ha proporcionado
en una concentracién adecuada para permitir la administracién continua hasta que el depdsito 34 del recipiente de
liquido 14 esta vacio. A continuacion se describe una breve descripcion de la configuracion y el funcionamiento del
sistema. Un sistema envasado 10 puede abrirse por un profesional sanitario e inspeccionarse en busca de cualquier
signo de dario o sello roto en el envase. Tras la retirada del envase, el profesional sanitario conecta el conector 20,
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tal como un conector hembra 9/16-18 UNF, al suministro de gas médico procedente de un caudalimetro montado en
la pared 12. Entonces se desenrolla el tubo de mudltiples luces 16 y el adaptador de tubo endotraqueal 18 puede
conectarse al tubo endotraqueal, un catéter de succion (si se requiere) y un circuito de ventilador. Pueden aplicarse
abrazaderas u otras retenciones adecuadas a lo largo de la longitud del tubo de multiples luces 16, segun sea
necesario, para garantizar que el tubo 16 no experimenta accidentalmente fuerzas excesivas durante el uso.

Una vez que el sistema 10 esta sujeto y ensamblado, el profesional sanitario puede proporcionar medicamento al
depdsito 34 o el sistema 10 puede llenarse previamente y envasarse con la medicina deseada. En una
implementacion, se contempla que el profesional sanitario puede insertar una jeringuilla llenada previamente en el
orificio de llenado unidireccional 26 y girar la conexion de tipo Luer en seccion decreciente del orificio para garantizar
un contacto firme. Si fuera necesario, el profesional sanitario puede repetir este procedimiento de llenado hasta que
el volumen deseado de medicina liquida esta en el depdsito 34. Las graduaciones 40 en el cuerpo principal 24 del
recipiente de liquido 14 pueden usarse para confirmar que se ha introducido la cantidad deseada de medicina en el
recipiente de liquido 14. Ahora puede ajustarse al maximo el flujo a través del regulador de flujo de la toma de pared
de centro sanitario 12, puesto que las dimensiones de las luces exteriores del tubo de multiples luces determinaran
la velocidad de flujo de aire que sale de la punta del tubo de multiples luces 16 en el adaptador de ETT 18. En esta
fase, el aerosol generado en la punta del tubo de multiples luces 16 comenzara a administrarse al interior de un tubo
ET (no mostrado) conectado al adaptador de ETT 18. Si el recipiente de liquido 14 requiere el rellenado durante el
tratamiento del paciente, la medicina liquida nueva puede introducirse usando una jeringuilla mientras el circuito esta
aun presurizado a 345 kPa (50 psi). La presion requerida en el émbolo de la jeringuilla cuando se llena un circuito
presurizado sera mayor que cuando el circuito no esta presurizado, pero todavia debera poder lograrse con una
fuerza aplicada por el pulgar y demas dedos de una mano. Cuando se completa el tratamiento, puede ajustarse el
caudalimetro a un flujo nulo, retirarse el conector hembra 9/16-18 UNF del caudalimetro, y desconectarse el sistema
10 del tubo ET, catéter de succion (si la hubiera) y el circuito de ventilador. Entonces debe desecharse
completamente el sistema 10 segun lo requieran los procedimientos del centro sanitario.

Una realizacion adicional dirigida a un aparato para su uso en un procedimiento endoscopico se ilustra en la figura 9.
En lugar de usar el sistema 10 para una aplicacion respiratoria, el sistema puede modificarse para aplicaciones
endoscopicas retirando el adaptador de ventilador 18 de las figuras 7-8 (véase también la figura 1) e insertando en
su lugar el tubo de multiples luces 16 en un orificio de un calentador y/o humidificador de gas 100 tal como se
muestra. El tubo de multiples luces puede ser un catéter de nebulizacidon que esta disefiado para perforar una
membrana en el orificio del calentador y/o humidificador de gas e introducir una sustancia nebulizada en el
calentador de gas, o puede acabar en cualquiera de varios conectores conocidos disefiados para actuar
conjuntamente con el orificio en el calentador y/o humidificador de gas. El tubo de mudltiples luces 16 puede
insertarse en el orificio para humidificar un gas que sale del calentador de gas, tal como el gas de diéxido de
carbono (CO3), o para anadir un medicamento al gas de CO, que sale del calentador de gas. En realizaciones
alternativas, el tubo de mudltiples luces puede estar conectado a un calentador de gas solamente o directamente al
tubo, tal como un tubo en Y, por medio de un conector hermético apropiado.

Tal como se muestra en la figura 9, un orificio de entrada de gas 112 se fija a través de una parte lateral de una tapa
frontal 113 del aparato de humidificacion de gas 100. Ademas, un orificio de entrada 115 se fija a través de una parte
central de la tapa frontal 113. El orificio de entrada 115 permite que se inserten componentes eléctricos y cableado
en el aparato de humidificacion de gas 100. El aparato de humidificacion de gas 100 puede modificarse para que los
orificios 112 y 115 se intercambien entre si. La tapa 113 puede incluir un alojamiento de calentador metalico anular
(no mostrado) dentro del alojamiento de dispositivo 126 en comunicacion de fluido con el orificio de entrada de gas
112. El alojamiento de calentador contiene un cartucho de calentador que se conoce bien en la técnica. Cuando se
activa, el cartucho de calentador calienta el interior y cuerpo del alojamiento de calentador de modo que se calientan
los gases dentro y fuera del alojamiento de calentador. El alojamiento de calentador puede incluir una pluralidad de
agujeros circulares con un diametro de aproximadamente (0,1”) 0,254 cm. Otras formas y tamafos para los agujeros
son posibles, tales como aberturas con forma triangular y rectangular. Cuando fluye gas al interior del aparato de
humidificacion de gas 100 por medio del orificio de entrada de gas 112, el gas fluye al interior del alojamiento de
calentador, en el que se calienta si es necesario, y entonces fluye al exterior de los agujeros. Los agujeros del
alojamiento de calentador pueden mejorar la velocidad de calentamiento del gas dentro del aparato de
humidificacion de gas 100 y crear turbulencia para el gas que fluye dentro del aparato de humidificacion de gas 100.

El alojamiento 126 del humidificador de gas incluye un primer orificio 116 que permite la infusion de fluido mediante
jeringuilla, alimentacion mediante gravedad a través del tubo o por cualquier nimero de bombas, al material de
humidificacion 124. Los fluidos infundidos pueden incluir agua estéril, medicina o una mezcla de fluidos requeridos
simplemente para humidificacion o dispensacion de medicina. El extremo interior del primer orificio 116 esta situado
de modo que fluidos infundidos gotean al interior del alojamiento 126 y se empapan por todo el material de
humidificacion 124 por accién capilar. El alojamiento 126 también puede incluir un segundo orificio 118. El segundo
orificio 118 esta situado entre el material de humidificacion 124 y la salida 128 para permitir que un extremo distal de
un catéter, tal como el tubo de muiltiples luces 16, se inserte en el orificio 118. Dependiendo del material pretendido
que va a administrarse al paciente, el extremo distal del catéter puede situarse dentro del orificio 118, dentro del
interior del aparato de humidificacion de gas 100 o dentro de un tubo fijado a la salida 128 y en comunicacion de
fluido con una secciéon de un paciente, o dentro de la seccién del paciente. Un ejemplo de un catéter que puede
insertarse en el aparato de humidificacion de gas 100 es el catéter descrito en la patente estadounidense n.°
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5.964.223. Pueden insertarse otros dispositivos en el orificio 118 de una manera similar, tal como una luz y un
endoscopio. Ademas, gases, liquidos, aerosoles y medicinas pueden transmitirse a un paciente por un tubo u otros
dispositivos de dispensacion conocidos insertados a través del orificio 118 y que salen de la salida 128 al interior del
paciente. Obsérvese que los materiales dispensados al interior del orificio 118 por los dispositivos de dispensacion
anteriormente mencionados pueden tener propiedades que aumentan la humedad del gas dentro del interior del
aparato de humidificacion de gas 100.

El aparato de humidificacion de gas 100 puede incluir un conjunto de circuitos de control 120 que esta en
comunicacion con el alojamiento por medio del orificio de entrada 115. El conjunto de circuitos de control puede
incluir sensores de temperatura, sensores de humedad y un conjunto de circuitos de control de modo que se
controla la temperatura y humedad del gas que fluye dentro del aparato y se administra a un paciente. En la
implementacion de la figura 9, puede usarse un sistema de administracion de aerosol que incluye el recipiente de
liquido 14, el tubo de multiples luces 16 y el humidificador de gas 100 para procedimientos endoscopicos, tales como
un procedimiento laparoscopico. También se contemplan otras configuraciones.

Se ha descrito un sistema de administraciéon de aerosol 10 que, en una implementacién, puede ser un sistema de
nebulizador continuo de un solo uso (desechable) disefiado para su uso con pacientes con ventilacion mecanica
para aerosolizar medicinas recetadas por un médico para inhalacién que estan aprobadas para su uso con un
nebulizador de uso general. El sistema 10 separa el depdsito de liquido del proceso de nebulizacién que tiene lugar
en el nucleo de adaptador en el que se ajusta en un tubo endotraqueal (ETT) por un tubo de multiples luces largo
(por ejemplo de 3 metros) 16 que comprende multiples luces exteriores 52 que suministran aire con la luz central 50
que contiene el liquido que va a nebulizarse como resultado del efecto Venturi en su extremo distal en el que entra
en contacto con el suministro de aire. Por tanto, el depdsito de liquido 34 puede montarse alejado de la zona de
tratamiento inmediata, evitando preocupaciones acerca del efecto de orientacién que estan asociados con otros
tipos de nebulizadores que tienen un depdsito contenido en si mismo. El sistema puede producir aerosoles que
tienen un amplio intervalo de tamarios de gotita, dependiendo del diametro de luz central, con valores de MMAD que
oscilan entre 4 y 30 pm. En otra implementacion, el dispositivo de administracion de aerosol puede estar configurado
para aplicaciones no respiratorias, tales como procedimientos endoscépicos incluyendo laparoscopia, por ejemplo,
insertando el extremo distal del tubo de multiples luces en un orificio de entrada de un tubo, un calentador de gas, un
calentador/humidificador de gas u otro dispositivo adecuado para su uso en un procedimiento endoscopico, en lugar
de en un adaptador de tubo endotraqueal.

Por tanto, se pretende que la descripcion detallada anterior se considere ilustrativa en lugar de limitativa, y que se
entienda que son las reivindicaciones siguientes, incluidos todos los equivalentes, las que se pretende que definan el
alcance de esta invencion.
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REIVINDICACIONES
Un sistema de administracion de aerosol (10) que comprende:

un recipiente (14) que comprende un primer extremo, un segundo extremo y un cuerpo (24),
comprendiendo el cuerpo un depdsito de liquido (34) y un paso de aire (36); y

un tubo de multiples luces (16) que comprende una parte superior y un extremo de punta y que esta fijado
al recipiente (14) en el segundo extremo del mismo,

en el que el tubo de multiples luces (16) incluye multiples luces con una luz central (50) y una o mas luces
periféricas (52);

en el que en el tubo de multiples luces se definen una trayectoria de liquido desde el depdsito de liquido
(34) y a través de la luz central (50) y una trayectoria de gas desde el paso de gas (36) y a través de al
menos una luz periférica (52);

en el que un aerosol (66) se genera en el extremo de punta del tubo de multiples luces (16);
caracterizado por que

la al menos una luz periférica (52) esta dotada de una interrupcion (54) para bloquear de manera selectiva
aquellas luces (52) en el tubo de multiples luces (16) justo por debajo de la conexion del tubo de muiltiples
luces (16) al deposito de liquido (34), de modo que no pase liquido desde el depdsito de liquido (34)
descendiendo mas por el tubo de multiples luces (16) a través de las luces bloqueadas.

El sistema de administracion de aerosol (10) segun la reivindicacién 1, en el que el tubo de multiples luces
(16) es un catéter de nebulizacion.

El sistema de administracion de aerosol (10) segun la reivindicacion 1, en el que en el cuerpo, el paso de
gas (36) esta separado del depdsito de liquido (34).

El sistema de administracion de aerosol (10) segun la reivindicacién 1, en el que en la parte superior del
depdsito de liquido (34) se introduce presion procedente de una fuente de gas comprimido (12) para de ese
modo obligar al liquido a pasar a través de la parte inferior del depdsito de liquido (34) hasta el extremo de
punta del tubo de mudiltiples luces (16).

El sistema de administracion de aerosol (10) segun la reivindicacion 1 o 4, en el que el tubo de multiples
luces (16) comprende ademas aberturas de luz (56) que proporcionan una comunicacion de aire desde una
salida de aire (42) del paso de aire (36) hasta las luces periféricas (52) que se bloquean en la interrupcion
(54).

El sistema de administracion de aerosol (10) segun la reivindicacion 1, en el que el sistema comprende
ademas un adaptador de tubo endotraqueal (18) que tiene un orificio de entrada (62) conectado a un
extremo del tubo de multiples luces (16).

El sistema de administracion de aerosol (10) segun la reivindicacion 6, en el que el extremo de punta del
tubo de multiples luces (16) es de seccion decreciente, de tal manera que las luces de aire y liquido (52, 50)
estan orientadas para mezclar el aire y el liquido para obtener una bruma nebulizada (68) en el adaptador
de tubo endotraqueal (18).

El sistema de administracion de aerosol (10) segun la reivindicacion 7, en el que el adaptador de tubo
endotraqueal (18) comprende ademas un orificio de insercion (64) dimensionado para recibir el tubo de
multiples luces (16) y el manguito de alivio de tensiéon (60), de tal manera que el extremo de punta de
seccion decreciente del tubo de multiples luces (16) se extiende al interior del orificio de insercion 64
ligeramente mas que el manguito 60.

El sistema de administracion de aerosol (10) segun la reivindicacion 1, en el que el cuerpo (24) comprende
ademas un orificio de llenado unidireccional (26) situado sobre el depdsito de liquido (34) del recipiente
(14), estando el orificio de llenado unidireccional situado para permitir el rellenado del depdsito de liquido
(14).

El sistema de administracion de aerosol (10) segun la reivindicaciéon 9, en el que el orificio de llenado
unidireccional (26) esta situado formando un angulo con respecto a una orientacion vertical del cuerpo.

El sistema de administracion de aerosol (10) segun la reivindicacion 1, en el que el tubo de multiples luces
(16) tiene aproximadamente 3 metros de longitud.

El sistema de administracion de aerosol (10) segun la reivindicacion 1, en el que el aerosol (66) generado
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en el extremo de punta del tubo de multiples luces (16) comprende tamafios de particula en un intervalo de
10-14 um de MMAD a una presion de gas de 345 kPa.
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