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DESCRIPCION
Dispositivo de oxigenacion

La presente invencion se refiere, en general, a dispositivos médicos. Mas particularmente, la presente invencion se
refiere a un elemento filtrante y a un dispositivo de oxigenacién que incorpora un elemento filtrante.

La patente U.S.A. nimero 6.503.451 da a conocer un dispositivo de oxigenacion construido para el intercambio de
gases, que utiliza una serie de membranas de fibra hueca. Este dispositivo de oxigenacion incluye un cuerpo
envolvente, un paquete de membranas de fibra hueca dispuesto en el cuerpo envolvente, orificios de entrada y
salida de sangre y orificios de entrada y salida de gas. El dispositivo de oxigenacién efectia el intercambio de gases
(es decir, oxigenacion y eliminacion del diéxido de carbono) entre la sangre y el gas a través de las membranas de
fibra hueca.

La construccion de este dispositivo de oxigenacién lo hace susceptible a que se lleguen a mezclar burbujas con la
sangre que pasa a través del orificio de entrada del mismo. En dicho caso, seria deseable eliminar las burbujas
gracias al paquete de membranas de fibra hueca.

No obstante, el paquete de membranas de fibra hueca no estéa fabricado con la intencion de eliminar burbujas, sino
mas bien esta disefiado para un intercambio eficiente de gases. Por lo tanto, el paquete de fibras huecas no esta
bien adaptado para poder efectuar una eliminacion de burbujas suficiente. De esta manera, es posible que las
burbujas que permanecen en la sangre, que sale a través del orificio de salida de sangre, sean transportadas mas
alla del dispositivo de oxigenacién. Por este motivo, es conocida la utilizacion de un filtro arterial para la eliminacién
de burbujas en la via arterial desde el dispositivo de oxigenacién hasta el paciente.

Es conocido, por el documento EP-Al-1 618 906, un pulmoén artificial que comprende un cuerpo envolvente, un
paquete de peliculas de hilos huecos tubulares contenido en el cuerpo envolvente, y un elemento filtrante en
contacto con una superficie periférica exterior del paquete de peliculas de hilos huecos.

Es conocido asimismo, por el documento EP-A2-0 049 461, un dispositivo para oxigenar sangre en circulacion
extracorporal dotado de una serie de médulos de oxigenacion, comprendiendo cada uno al menos un difusor de
oxigeno a través de la sangre, estando dispuestos dichos difusores en un distribuidor al que se abren un distribuidor
de sangre venosa y un distribuidor de oxigeno, y de una cdmara que esta debajo de los difusores. Los modulos de
oxigenacién estan en comunicacion, a través de una capa de un material antiespuma, con una camara de recogida y
almacenamiento de sangre arterial.

Segln un aspecto, un dispositivo de oxigenacion comprende un cuerpo envolvente, un paguete de membranas de
fibra hueca constituido por una serie de membranas de fibra hueca para el intercambio de gases, teniendo cada una
de ellas una abertura, un orificio de entrada de gas que comunica con las aberturas de las membranas de fibra
hueca para introducir en las aberturas un gas que contiene oxigeno, un orificio de salida de gas que comunica con
las aberturas de las membranas de fibra hueca, un orificio de entrada de sangre que comunica con la trayectoria del
flujo sanguineo, que es exterior a las membranas de fibra hueca en el cuerpo envolvente, un orificio de salida de
sangre que comunica con la trayectoria del flujo sanguineo, y un elemento filtrante adaptado para estar situado en el
cuerpo envolvente en relacién circundante con la superficie periférica exterior del paquete de membranas de fibra
hueca. El elemento filtrante tiene elasticidad circunferencial que permite que su circunferencia interior aumente
desde un estado natural no expandido, antes de la colocacion sobre el paquete de membranas de fibra hueca, hasta
un estado expandido en el que la circunferencia interior del elemento filtrante aumenta cuando esta colocado sobre
el paquete de membranas de fibra hueca. La circunferencia interior del elemento filtrante en el estado natural no
expandido es menor que la circunferencia exterior del paquete de membranas de fibra hueca. El cuerpo envolvente
esta dotado de un ensanchamiento del paso para reducir la velocidad de circulacion del flujo sanguineo que pasa a
través del elemento filtrante hacia el orificio de salida de sangre.

Segun otro aspecto, un dispositivo de oxigenacion comprende un cuerpo envolvente, un paquete de membranas de
fibra hueca situado en el interior del cuerpo envolvente y constituido por una serie de membranas integradas de fibra
hueca para el intercambio de gases, incluyendo cada una de ellas una abertura, una entrada de gas y una salida de
gas, situadas, respectivamente, mas arriba y mas abajo de las aberturas de las membranas de fibra hueca, una
entrada de sangre y una salida de sangre situadas, respectivamente, mas arriba y mas abajo de un paso de la
sangre que es exterior a las membranas de fibra hueca, y un elemento filtrante conformado de manera cilindrica
dispuesto en contacto intimo con la periferia exterior del paquete de membranas de fibra hueca y estructurado con
un hilo delgado. El elemento filtrante tiene elasticidad circunferencial que permite que el elemento filtrante se
expanda circunferencialmente cuando estd colocado sobre el paquete de membranas de fibra hueca, y el hilo
delgado, que comprende el elemento filtrante, esta dispuesto en una direccién no coincidente con una direccién
circunferencial del elemento filtrante.

Segln otro aspecto, un dispositivo filtrante esta configurado para estar situado en el cuerpo envolvente de un
dispositivo de oxigenacion y comprende un elemento filtrante conformado de manera cilindrica en combinacion con
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un paquete de membranas de fibra hueca constituido por una serie de membranas integradas de fibra hueca para el
intercambio de gases. El elemento filtrante esta configurado para estar dispuesto en la periferia exterior del paquete
de membranas de fibra hueca a efectos de estar en contacto intimo con la periferia exterior del paquete de
membranas de fibra hueca. El elemento filtrante tiene elasticidad circunferencial que permite que su circunferencia
interior aumente desde un estado natural no expandido, antes de la colocacién sobre el paquete de membranas de
fibra hueca, hasta un estado expandido en el que la circunferencia interior del elemento filtrante aumenta cuando
estd colocado sobre el paguete de membranas de fibra hueca. Con la circunferencia exterior del paquete de
membranas de fibra hueca representada mediante -L1- y la circunferencia interior del elemento filtrante en el estado
natural no expandido representada mediante -L2-, se satisface la condicién 0,5 <L2/L1 < 1.

Otro aspecto implica un dispositivo de oxigenacién que comprende un cuerpo envolvente, un paquete de
membranas de fibra hueca constituido por una serie de membranas integradas de fibra hueca para el intercambio de
gases, teniendo cada una de ellas una abertura, un orificio de entrada de gas que comunica con las aberturas de las
membranas de fibra hueca en el lado mas arriba de las aberturas para permitir que un gas que contiene oxigeno sea
introducido en dichas aberturas, un orificio de salida de gas que comunica con las aberturas de las membranas de
fibra hueca en el lado més abajo de las aberturas, un orificio de entrada de sangre que comunica con la trayectoria
del flujo sanguineo, que es exterior a las membranas de fibra hueca en el cuerpo envolvente, un orificio de salida de
sangre que comunica con la trayectoria del flujo sanguineo, y un elemento filtrante situado en el cuerpo envolvente
en relacion circundante con la superficie periférica exterior del paquete de membranas de fibra hueca. El elemento
filtrante esta constituido por una serie de hilos que forman una red, y la serie de hilos forman un angulo distinto de
cero grados con un plano perpendicular al eje longitudinal del elemento filtrante, de manera que el elemento filtrante
tiene una elasticidad circunferencial que permite que su circunferencia interior aumente desde un estado natural no
expandido, antes de la colocacién sobre el paquete de membranas de fibra hueca, hasta un estado expandido en el
que la circunferencia interior del elemento filtrante aumenta cuando esta colocado sobre el paquete de membranas
de fibra hueca. La circunferencia exterior -L1- del paquete de membranas de fibra esté4 dimensionada en relacién a
la circunferencia interior -L2- del elemento filtrante en el estado natural no expandido de manera que L2/L1 < 1.

La figura 1 es una vista con las piezas desmontadas, en perspectiva, de una realizacion de un elemento filtrante
dado a conocer en esta descripcion.

La figura 2 es una vista en planta, parcialmente en seccién, de una realizacién de un dispositivo de oxigenacion
dado a conocer en esta descripcion.

La figura 3 es una vista del lado izquierdo del dispositivo de oxigenacion mostrado en la figura 2, tal como se ve en
la direccién de la flecha -B-.

La figura 4 es una vista en seccion transversal del dispositivo de oxigenacion, segun la linea en seccion -C-C- de la
figura 3.

La figura 5 es una vista en seccion transversal del dispositivo de oxigenacién, segun la linea en seccion -E-E- de la
figura 2.

La figura 6 es una vista en seccion transversal, a mayor escala, de una parte del dispositivo de oxigenacion, que
muestra la manera de fijar una membrana de fibra hueca y un elemento filtrante a una pared divisoria.

La figura 7 es una vista en planta, parcialmente en seccién, que muestra la manera en que las membranas de fibra
hueca estan dispuestas en la realizacion dada a conocer.

La figura 8 es una vista en seccion transversal, similar a la figura 5, que muestra otra realizacion del dispositivo de
oxigenacion, que incluye un cuerpo envolvente diferente.

La figura 9 es una vista, en perspectiva, del cuerpo envolvente utilizado en el dispositivo de oxigenacion mostrado en
la figura 8.

Las figuras 2 a 7 muestran una realizacién de un dispositivo de oxigenacion, que incluye un elemento filtrante, tal
como se da a conocer en esta descripcion. En la realizacion ilustrada que se muestra en las figuras 2 a 7, el
dispositivo de oxigenacién tiene una forma exterior cilindrica casi circular. En la realizacion dada a conocer, el
dispositivo de oxigenacion -1- es un dispositivo de oxigenacion equipado con un intercambiador de calor que incluye
una parte de intercambio de calor (intercambiador de calor) -1B- situada interiormente (situada en el centro) que
realiza el intercambio de calor con la sangre, y una parte -1A- del dispositivo de oxigenacion dispuesta en el exterior
de la parte de intercambio de calor -1B- que realiza el intercambio de gases con la sangre.

El dispositivo de oxigenacién -1- comprende un cuerpo envolvente -2- en el que estan dispuestos el dispositivo de
oxigenacién -1A- y la parte de intercambio de calor -1B-. En el interior del cuerpo envolvente -2-, la parte de
intercambio de calor -1B- esta dispuesta ademas en un cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor. Mediante
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el cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor, la parte de intercambio de calor -1B- esta fijada por ambos
extremos al cuerpo envolvente -2-.

El cuerpo envolvente -2- estad constituido por otro cuerpo envolvente -21- que tiene una forma cilindrica circular
(denominado en adelante “cuerpo envolvente cilindrico”), una primera pieza de cierre en forma de plato (tapa
superior) -22- que cierra una abertura extrema izquierda del cuerpo envolvente cilindrico -21-, y una segunda pieza
de cierre en forma de plato (tapa inferior) -23- que cierra una abertura extrema derecha del cuerpo envolvente
cilindrico -21-.

El cuerpo envolvente cilindrico -21-, la primera pieza de cierre -22- y la segunda pieza de cierre -23- estan formados
de un material de resina, por ejemplo, una poliolefina tal como polietileno o polipropileno, una resina de un éster (por
ejemplo, un poliéster tal como tereftalato de polietileno o tereftalato de polibutileno), una resina de estireno o
policarbonato, un material ceramico de diversas clases o un material metalico. La primera y segunda piezas de
cierre -22-, -23- estan fijadas, de manera estanca a los liquidos, al cuerpo envolvente cilindrico -21- mediante unién,
por ejemplo mediante fusién o un adhesivo.

La periferia exterior del cuerpo envolvente cilindrico -21- esta formada con un orificio tubular de salida de sangre
-28-. El orificio de salida de sangre -28- sobresale en una direccién casi tangencial a la superficie periférica exterior
del cuerpo envolvente cilindrico -21-.

Un orificio de entrada de sangre -201- y un orificio de salida de gas -27- estan formados sobre la primera pieza de
cierre -22-. El orificio de entrada de sangre -201- y el orificio de salida de gas -27- tienen forma tubular y sobresalen
de la primera pieza de cierre -22-.

Un orificio de entrada de gas -26-, un orificio de salida de gas -29-, un orificio -202- de entrada del medio de
calentamiento y un orificio -203- de salida del medio de calentamiento estan formados sobre la segunda pieza de
cierre -23-. El orificio de entrada de gas -26-, el orificio de salida de gas -29-, el orificio -202- de entrada del medio de
calentamiento y el orificio -203- de salida del medio de calentamiento tienen forma tubular y sobresalen de la
segunda pieza de cierre -23-.

Debe comprenderse que no es necesario que la forma global del cuerpo envolvente -2- sea perfectamente circular y
cilindrica.

Tal como se muestra en la figura 4, la parte -1A- del dispositivo de oxigenacion esta dispuesta en el interior del
cuerpo envolvente -2- y tiene una forma cilindrica circular que se extiende a lo largo de la superficie periférica interior
del mismo. El dispositivo de oxigenacion -1A- comprende un paquete -3- de membranas de fibra hueca que tiene
una forma global casi cilindrica, y un elemento filtrante -4- que sirve como medio de retencion de burbujas dispuesto
alrededor de dicho paquete -3-. El paquete -3- de membranas de fibra hueca estd comprendido por una serie de
membranas de fibra hueca -311-, preferentemente membranas de fibra hueca para el intercambio de gases.

Las membranas de fibra hueca -311- y el elemento filtrante -4- estan fijjados por ambos de sus extremos
longitudinales (extremos axiales) mediante paredes divisorias -8-, -9-, para estar fijados con relacion a la superficie
interior del cuerpo envolvente cilindrico -21-.

Cada una de las paredes divisorias -8-, -9- tiene una forma de anillo, tal como se ve en planta. Las paredes
divisorias -8-, -9- estan formadas a partir de un material moldeable, por ejemplo, poliuretano o goma de siliconas.

El paquete -3- de membranas de fibra hueca puede tener una construccién similar a la dada a conocer en la patente
U.S.A. nimero 6.503.451. Describiendo en general la construccién del paquete -3- de membranas de fibra hueca, tal
como se muestra en la figura 7, las membranas de fibra hueca -311- que forman el paquete -3- de membranas de
fibra hueca estan distribuidas alrededor de la periferia exterior de un nucleo cilindrico y estan extendidas de manera
multicapa. Los paquetes de membranas de fibra hueca pueden estar enrollados en forma de carrete sobre el ntcleo
cilindrico. El paquete -3- de membranas de fibra hueca tiene una serie de espiras cruzadas -3b-, en la cual las
membranas de fibra hueca -311- se cruzan entre si en la parte central longitudinalmente del nicleo cilindrico y
alrededor de la misma. Las espiras cruzadas -3b- estan dispuestas de manera que las que son radialmente
adyacentes, es decir, en la direccion del grosor del paquete, no se superponen entre si. A saber, las espiras
cruzadas adyacentes estan situadas en posiciones diferentes a lo largo del paquete -3- de membranas de fibra
hueca, de manera que una espira cruzada -3b- no esta situada directamente sobre otra espira cruzada -3b-, en
relaciéon de superposicion con la misma. Esto ayuda a evitar la aparicion de un saliente parcial y de un aislamiento
de la sangre debido a las espiras cruzadas superpuestas -3b-.

En caso de que se produzca parcialmente un saliente en la superficie periférica exterior del paquete -3- de
membranas de fibra hueca mediante el solapamiento de las espiras cruzadas -3b- de las membranas de fibra hueca,
se puede reducir el contacto del elemento filtrante -4- con el paquete de membranas de fibra hueca, o se puede
impedir parcialmente el flujo sanguineo mas alla del elemento filtrante -4-. Reduciendo el solapamiento de las
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espiras cruzadas -3b-, puede reducirse o evitarse la posibilidad de dicho problema, permitiendo de esta manera una
correcta capacidad de eliminacién de burbujas y de intercambio de gases.

En el interior del cuerpo envolvente -2-, las membranas de fibra hueca -311- estan al descubierto entre las paredes
divisorias -8-, -9-. Un paso de sangre o una trayectoria -33- del flujo sanguineo se forma en el exterior de las
membranas de fibra hueca -311-. Es decir, el paso de sangre o la trayectoria -33- del flujo sanguineo esta dispuesto
en intersticios entre las membranas de fibra hueca -311-, tal como se muestra en la figura 6.

Existe un espacio de entrada de sangre -24-, que tiene forma circular cilindrica, mas arriba del paso de sangre -33-
(es decir, en una posicion mas préxima a la superficie mas arriba del paquete -3- de membranas de fibra hueca). El
espacio de entrada de sangre -24- esta situado entre la parte -1A- del dispositivo de oxigenacion y la parte de
intercambio de calor -1B-, de manera que la sangre procedente del orificio de entrada de sangre -201- puede entrar
en el espacio de entrada de sangre -24-. El espacio de entrada de sangre -24- se extiende alrededor del cuerpo
envolvente -5- del intercambiador de calor. Es decir, el espacio de entrada de sangre -24- esta entre la superficie
periférica exterior del cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor y la superficie periférica interior del paquete
-3- de membranas de fibra hueca, tal como se muestra en la figura 4.

La sangre, que ha experimentado un intercambio de calor y que entra en el espacio de entrada de sangre -24-,
puede entrar en el espacio de entrada de sangre -24- tanto en direccion circunferencial como longitudinal,
alcanzando de esta manera la totalidad del espacio de entrada de sangre -24-. Esto hace posible transferir
eficientemente la sangre desde la parte de intercambio de calor -1B- hasta la parte -1A- del dispositivo de
oxigenacion.

Un separador puede estar dispuesto en el espacio de entrada de sangre -24- para mantener el intersticio entre el
cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor y el paquete -3- de membranas de fibra hueca.

En una parte situada mas abajo del paso de sangre -33- (es decir, en una posicion mas proxima a la superficie mas
abajo del paquete -3- de membranas de fibra hueca), se forma un intersticio cilindrico circular entre la superficie
periférica exterior del elemento filtrante -4- (descrito con mayor detalle mas adelante) y la superficie periférica interior
del cuerpo envolvente cilindrico -21- para formar un espacio de salida de sangre -25-. De esta manera, el espacio de
salida de sangre -25- y el orificio de salida de sangre -28- que comunica con el espacio de salida de sangre -25-
proporcionan una salida de sangre. El espacio de salida de sangre -25- proporciona un espacio en el que se permite
que la sangre transmitida al elemento filtrante -4- circule hacia el orificio de salida de sangre -28- (particularmente en
un flujo en torbellino), de manera que la sangre sometida a intercambio de gases puede salir suavemente al exterior
del cuerpo envolvente -2-.

El paquete -3- de membranas de fibra hueca, el elemento filtrante -4- y el paso de sangre -33- estan presentes entre
el espacio de entrada de sangre -24- y el espacio de salida de sangre -25-.

Aunque no estd especialmente limitado a este respecto, el paquete -3- de membranas de fibra hueca tiene
preferentemente un grosor (dimension radial en la figura 4) de 2 a 50 mm aproximadamente, mas preferentemente
de 3 a 30 mm aproximadamente, incluso mas preferentemente de 4 a 20 mm aproximadamente.

En la realizacion dada a conocer, las membranas de fibra hueca -311- estan constituidas por membranas porosas de
fibra hueca (pelicula porosa de intercambio de gases). Las membranas de fibra hueca porosas a utilizar pueden
tener un didametro interior de 100 a 1.000 pm aproximadamente, un grosor de pared de 5 a 200 pum
aproximadamente y mas preferentemente de 10 a 100 ym, una porosidad del 20 al 80% aproximadamente y mas
preferentemente del 30 al 60% aproximadamente, y un tamafio de poro (promedio) de 0,01 a 5 pm
aproximadamente y mas preferentemente de 0,01 a 1 ym aproximadamente.

El material que forma las membranas de fibra hueca -311- es preferentemente un material polimero hidréfobo, por
ejemplo polipropileno, polietileno, polisulfona, poliacrilonitrilo, politetrafluoroetileno o polimetil pentano. Se prefiere la
resina de poliolefina, y se prefiere mas el polipropileno. Se forman poros preferentemente en una pelicula (una pared
de la pelicula) mediante estirado o separacion de fases solida-liquida.

La longitud (longitud efectiva) de las membranas de fibra hueca -311- no esta particularmente limitada, pero
preferentemente es de 30 a 150 mm aproximadamente, mas preferentemente de 40 a 130 mm aproximadamente e
incluso mas preferentemente de 50 a 110 mm aproximadamente.

Tal como se ha mencionado anteriormente, el elemento filtrante -4- esta dispuesto méas alla del paquete -3- de
membranas de fibra hueca y sirve de medio de captacion de burbujas, para captar las burbujas sacandolas de la
sangre. El elemento filtrante -4- capta las burbujas existentes en la sangre que circula por el paso de sangre -33-.
Las burbujas captadas entran en las aberturas (paso de gases -30-) de las membranas de fibra hueca -311- a través
de la serie de poros formados en las paredes de dichas membranas de fibra hueca -311-. Estas burbujas son
evacuadas a continuaciéon a través del orificio de salida de gas -27-. El elemento filtrante -4- se describe mas
adelante con mayor detalle haciendo referencia principalmente a la figura 1.
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El elemento filtrante -4- estd formado a partir de un elemento laminar (denominado en adelante simplemente
“lamina”) que tiene generalmente forma rectangular (por ejemplo, de paralelogramo). La lamina es enrollada en una
forma o configuracion cilindrica (forma o configuracion anular), teniendo los extremos/bordes unidos entre si para
formar un elemento filtrante cilindrico (circular cilindrico), tal como se muestra en la figura 1. El elemento filtrante -4-
esta fijado por ambos extremos longitudinales o axiales -43-, -44- (es decir, los extremos superior e inferior en la
figura 1), respectivamente, mediante las paredes divisorias -8-, -9-, de manera que el elemento filtrante esta fijado al
cuerpo envolvente -2-.

El elemento filtrante -4- esta situado con relacion al paquete -3- de membranas de fibra hueca de manera que la
superficie periférica interior de dicho elemento filtrante -4- estd4 en contacto con la superficie periférica exterior del
paquete -3- de membranas de fibra hueca. El elemento filtrante -4- esta configurado y situado para cubrir casi toda la
superficie periférica exterior del paquete -3- de membranas de fibra hueca. Con esta disposicion, el area efectiva del
elemento filtrante -4- aumenta hasta el punto que permite que el elemento filtrante presente por completo su
capacidad para captar burbujas. Ademas, debido al area efectiva aumentada del elemento filtrante -4-, dicho
elemento filtrante -4- puede ayudar a impedir (suprimir) que el flujo sanguineo quede bloqueado, incluso si ocurre un
atasco (por ejemplo, la adherencia de codgulos sanguineos) en una parte del elemento filtrante -4-, haciendo posible
de esta manera que continde el funcionamiento del dispositivo de oxigenacion -1-.

El elemento filtrante -4- tiene elasticidad al menos en la direccién circunferencial. Gracias a esto, cuando el elemento
filtrante -4- esta fijado en la periferia exterior del paquete -3- de membranas de fibra hueca, dicho elemento filtrante
-4- consigue un ajuste intimo con la superficie periférica exterior del paquete -3- de membranas de fibra hueca.

El elemento filtrante -4- esta construido preferentemente con relacion al paquete -3- de membranas de fibra hueca
de manera que la circunferencia interior de dicho elemento filtrante -4-, en el estado natural antes de la colocacion
sobre el paquete -3- de membranas de fibra hueca, es menor que la circunferencia exterior del paquete de
membranas de fibra hueca. Mas especificamente, el elemento filtrante -4- esta construido preferentemente con
relacion al paquete -3- de membranas de fibra hueca para satisfacer las relaciones descritas mas adelante. Si la
periferia exterior (circunferencia exterior) del paquete -3- de membranas de fibra hueca sobre la que esta ajustado el
elemento filtrante -4- esta representada por la longitud -L1-, tal como se muestra en la figura 1, y la periferia interior
(circunferencia interior) del elemento filtrante -4- en el estado natural en el que no se aplica ninguna fuerza exterior
(el estado en el que el elemento filtrante -4- no estd expandido ni contraido circunferencialmente, denominado en
adelante “estado natural”) esta representada por la longitud -L2-, tal como se muestra en la figura 1, el elemento
filtrante -4- esta construido preferentemente de manera que se satisface la condicion 0,5 < L2/L1 < 1,
preferentemente de manera que se satisface la condicién 0,55 < L2/L1 < 0,99, y mas preferentemente de manera
que se satisface la condicién 0,93 < L2/L1 < 0,98. De esta manera, L2/L1 < 1. La circunferencia interior del elemento
filtrante mencionado anteriormente se refiere a la distancia alrededor de la superficie periférica interior del elemento
filtrante, medida en un plano perpendicular al eje longitudinal del elemento filtrante, y la circunferencia exterior del
paquete de membranas de fibra mencionado anteriormente se refiere a la distancia alrededor de la superficie
periférica exterior del paquete de membranas de fibra, medida en un plano perpendicular al eje longitudinal del
paquete de membranas de fibra.

Al satisfacer esta condicion, el elemento filtrante -4-, cuando ajusta sobre la periferia exterior del paquete de
membranas de fibra hueca -3-, esta situado de forma segura en contacto intimo con la superficie periférica exterior
del paquete -3- de membranas de fibra hueca, de modo colaborativo con la elasticidad circunferencial. En
consecuencia, las burbujas captadas en el elemento filtrante -4- son facilmente excluidas mediante la membrana de
fibra hueca -311- situada inmediatamente junto a la superficie interior (méas arriba) del elemento filtrante -4-. A saber,
el hecho de satisfacer la condicion puede mejorar la eficiencia de la descarga (capacidad de eliminacion) de las
burbujas captadas mediante el elemento filtrante -4-.

El elemento filtrante -4- puede ser, por ejemplo, una estructura de red o una tela tejida, una tela no tejida o una
combinacién de las mismas. Entre ellas, se prefiere una estructura de red, y particularmente se prefiere un filtro de
rejilla de red. Esta estructura hace posible captar burbujas de forma méas segura y dejar pasar la sangre facilmente,
contribuyendo de esta manera a proporcionar un dispositivo de oxigenacion que tiene una eficiencia de tratamiento
de la sangre relativamente elevada y una sostenibilidad relativamente excelente (es decir, que puede funcionar
durante un tiempo relativamente largo).

Por su parte, el elemento filtrante -4- estd formado preferentemente por una lamina fabricada cruzando un hilo de
trama -41- (hilo delgado) y un hilo de urdimbre -42- (hilo delgado) entre si, tal como se ve en general en las figuras 1
y 2. Dicha estructura incluye, a modo de ejemplo, una tela tejida en plano con un hilo de urdimbre -41- y un hilo de
trama -42-, una red fabricada de resina (incluyendo un filtro de rejilla de red) formada cruzando un hilo de urdimbre
-41- (hilo delgado de resina fibrosa) y un hilo de trama -42- (hilo delgado de resina fibrosa) en forma de entramado, y
en otras formas. Dicha estructura puede captar burbujas de manera segura, mientras permite que la sangre pase de
manera relativamente facil, contribuyendo de esta manera a proporcionar un dispositivo de oxigenacion que tiene
una eficiencia de tratamiento de la sangre relativamente elevada y una sostenibilidad relativamente excelente (es
decir, puede funcionar durante un tiempo prolongado).
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El hilo de urdimbre -41- y el hilo de trama -42- pueden estar fijados o no en puntos o zonas de interseccion (o
pueden moverse libremente hasta cierto grado).

Cuando el elemento filtrante -4- es una estructura de red, tal como se ha mencionado anteriormente, el tamafio de la
red no esta particularmente limitado, aunque de manera habitual es preferentemente de 80 ym o menor, mas
preferentemente de 15 a 60 ym aproximadamente, e incluso mas preferentemente de 20 a 45 um. Esto hace posible
captar burbujas comparativamente finas sin aumentar la resistencia al paso de la sangre, proporcionando de esta
manera una eficiencia de captacion de burbujas relativamente elevada. Cuando el elemento filtrante -4- esta
construido como una lamina fabricada cruzando el hilo de urdimbre -41- y el hilo de trama -42-, es preferible que el
hilo de urdimbre -41- y el hilo de trama -42- no se extiendan en una direccién que sea la misma que la direccion
circunferencial (direccion de extension) del elemento filtrante -4-. Es decir, es preferible que el hilo de urdimbre -41- y
el hilo de trama -42- no se extiendan paralelos a un plano que sea perpendicular al eje longitudinal o el eje central
del elemento filtrante. Mas especificamente, el hilo de urdimbre -41- y el hilo de trama -42- estan dispuestos
preferentemente en una direccion inclinada (es decir, forma un angulo distinto de cero grados) con relacion a un
plano perpendicular al eje longitudinal o el eje central del elemento filtrante. Cada hilo de urdimbre -41- y el hilo de
trama -42- estan dispuestos preferentemente para formar un angulo predeterminado (por ejemplo, de 28 a 62
grados) con el plano perpendicular al eje longitudinal del elemento filtrante. En otras palabras, cuando el elemento
filtrante -4- esta construido como una lamina formada cruzando un hilo de urdimbre -41- y un hilo de trama -42-, su
estructura de red (es decir, las aberturas de la red que forman la estructura global de la red) es un cuadrilatero, por
ejemplo, un cuadrado, un rectangulo, un rombo o un paralelogramo. La estructura de cuadrilatero de la red tiene un
par de lados opuestos que estan dispuestos en una direccion inclinada en un angulo predeterminado (por ejemplo,
de 28 a 62 grados) con la direccién circunferencial del elemento filtrante -4-. Dependiendo de la expansion y la
contraccion del elemento filtrante -4-, el angulo del cuadrilatero varia en la esquina de la red.

Esta estructura ayuda a contribuir con el elemento filtrante -4- que tiene elasticidad (en particular una elasticidad
apropiada) en la direccion circunferencial, mientras que sigue teniendo una resistencia suficiente con una
construccién relativamente sencilla. Mientras tanto, la elasticidad se consigue de una manera més bien estable.
Debido a ello, la fuerza de apriete (fuerza de compresién) aplicada al paquete -3- de membranas de fibra hueca es
relativamente uniforme y estable, contribuyendo a la mejora de la capacidad de eliminacién de burbujas. Ademas,
dicha construccién impide o suprime la aparicion de arrugas (ondulacién céncavo-convexa) en la lamina en la zona
de unién (fusién) -45- del elemento filtrante -4- y alrededor de dicha zona. Mediante el contacto mejorado del
elemento filtrante -4- con el paquete -3- de membranas de fibra hueca, es posible mejorar la eficiencia de la
descarga de las burbujas captadas por el elemento filtrante -4- y ayudar a asegurar que la sangre circula
suavemente en la periferia exterior (mas abajo) del elemento filtrante -4-, es decir, en el espacio de salida de sangre
-25-.

En caso de que se forme una arruga, tal como se ha mencionado anteriormente, se presenta la siguiente
desventaja. En primer lugar, en la periferia interior (mas arriba) del elemento filtrante, las burbujas captadas por el
mismo son tendentes a permanecer en un rebaje de la arruga y, por lo tanto, a no ser eliminadas facilmente de dicho
elemento. Ademas, en la periferia exterior (mas abajo) del elemento filtrante, la arruga tiene posiblemente un
saliente que contacta con la superficie interior del cuerpo envolvente, impidiendo por ello que la sangre circule
suavemente (es decir, un flujo suave de sangre en el interior del espacio de salida de sangre -25- en esta realizacién
dada a conocer). Esto es preferible a permitir que no se produzca ninguna arruga, o que se produzcan solamente
unas pocas.

Tal como se ha sefialado anteriormente, el elemento filtrante -4- esta fabricado preferentemente enrollando la lamina
de forma cilindrica (anular) y uniendo los extremos o bordes de la misma entre si en forma de tira. La union (cierre
estanco) -45- entre los extremos de la lamina se extiende por toda la anchura (dimension vertical en la figura 1) del
elemento filtrante -4-, desde un extremo -43- del elemento filtrante -4- hasta el otro extremo -44- del elemento
filtrante -4-, tal como se muestra en la figura 1.

En este caso, la zona de unién -45-, similar a una tira, se extiende preferentemente en una direccién inclinada en un
angulo predeterminado (por ejemplo, de 28 a 62 grados) con relacion a la direccion a lo ancho (o circunferencial) del
elemento filtrante -4-. Tal como se ha descrito anteriormente, cuando el elemento filtrante -4- estd ajustado en la
periferia exterior del paquete -3- de membranas de fibra hueca, dicho elemento filtrante -4- cambia del estado natural
a un estado en el que el elemento filtrante -4- se expande circunferencialmente y esta aplicado con una cierta
tension. Mediante la colocacion u orientacion de la zona de union -45- en una direccion inclinada con relacion a la
direccion a lo ancho del elemento filtrante -4-, puede reducirse, preferentemente impedirse, la posibilidad de que se
produzca una arruga en la lamina y alrededor de la zona de unién -45-. Esto mejora el contacto del elemento filtrante
-4- (o de los lugares sin un intersticio) con la superficie periférica exterior del paquete -3- de membranas de fibra
hueca. Las burbujas retenidas en el elemento filtrante -4- son expulsadas de manera relativamente facil a través de
la membrana de fibra hueca -311- situada inmediatamente proxima a la superficie interior del elemento filtrante -4-. A
saber, la eficiencia de la expulsion se puede mejorar para las burbujas captadas en el elemento filtrante -4-.
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La zona de unién -45- es preferentemente paralela (que incluye casi paralela) con la direccion de extension del hilo
de urdimbre -41- o del hilo de trama -42- que esta inclinado con relacién a la direccion circunferencial del elemento
filtrante -4-. A saber, en esta realizacion, la zona de unidn -45- es paralela (que incluye casi paralela) con el hilo de
trama -42- y perpendicular (que incluye casi perpendicular) al hilo de urdimbre -41-, tal como se muestra aumentado
en la figura 1, aunque la realizacion no esta necesariamente limitada de esta manera. Esto puede ayudar a reducir la
posibilidad de que el hilo de urdimbre -41- o el hilo de trama -42- estén contraidos, para reducir o impedir dicha
desventaja al formarse una arruga (concavo-convexa) en parte de la lamina. Esto mejora la capacidad de contacto
del elemento filtrante -4- (o de los lugares sin un intersticio) con la superficie periférica exterior del paquete -3- de
membranas de fibra hueca, expulsando de esta manera de un modo relativamente facil las burbujas captadas en el
elemento filtrante -4- a través de la membrana de fibra hueca -311- situada inmediatamente préxima a la superficie
interior del elemento filtrante -4-. A saber, se puede mejorar la eficiencia de expulsién de las burbujas captadas en el
elemento filtrante -4-.

La union de los bordes de la lamina para formar la zona de unién -45- no esté limitada de ninguna manera particular,
pero preferentemente es mediante una fusion, tal como fusion térmica, fusion por alta frecuencia o fusion por
ultrasonidos, o adherencia con un material adhesivo. Esto hace posible fabricar de manera relativamente facil el
elemento filtrante -4-. Ademas, incluso si el elemento filtrante -4- se expande, cuando se ajusta en el paquete -3- de
membranas de fibra hueca, la zona de union -45- queda sujeta con una resistencia suficiente en la union. En
consecuencia, se impide que la zona de unién -45- se separe en parte de la misma y se mantenga el estado de
union sin un intersticio en la totalidad de la longitud de la zona de union -45-, reduciendo eficazmente de esta
manera, preferentemente impidiendo, la fuga de burbujas.

El material que forma el elemento filtrante -4- (el material del hilo de urdimbre -41- y del hilo de trama -42-) se puede
seleccionar de manera apropiada, es decir, una poliolefina tal como poliamida, polietileno o polipropileno, poliéster
tal como tereftalato de polietileno, o tereftalato de polibutileno, poliamida, celulosa, poliuretano, fibra de aramida o
similar. De los mismos, pueden utilizarse uno o dos en combinacion (por ejemplo, para fabricar los hilos de urdimbre
y trama -41-, -42- de composiciones diferentes, fabricar el hilo de urdimbre -41- y/o el hilo de trama -42- como una
tela mezclada, o asi sucesivamente). En particular, el elemento filtrante -4- utiliza o incluye preferentemente, como
su material de estructura, cualquiera del tereftalato de polietileno, polietileno, polipropileno, poliamida y poliuretano,
con relacion a una propiedad antitrombética excelente y menor generacion de taponamientos.

El elemento filtrante -4- presenta asimismo preferentemente propiedades hidrdfilas (tiene hidrofilicidad). A saber, el
propio elemento filtrante -4- esta fabricado preferentemente de un material hidrdfilo, o el elemento filtrante -4- ha sido
sometido a un proceso de hidrofilizacion (por ejemplo, tratamiento con plasma). Cuando esta pasando sangre
mezclada con burbujas, es dificil que las burbujas pasen a través de la misma, mejorando de esta manera la
capacidad de captacion de burbujas en el elemento filtrante -4- y ayudando a impedir de forma segura que las
burbujas salgan a través de la abertura de salida de sangre -28-. Ademas, se reduce la resistencia al paso de la
sangre a través del elemento filtrante -4-, mejorando de esta manera la eficiencia del tratamiento de la sangre.

El elemento filtrante -4- puede estar constituido por una lamina (en particular, una estructura de red similar a un filtro
de red de tamiz) o puede estar constituido por dos o mas laminas.

Tal como se ha mencionado anteriormente, un intersticio (es decir, un espacio de salida de sangre -25-) esta
formado mas abajo del elemento filtrante -4-, entre la superficie periférica exterior del elemento filtrante -4- y la
superficie periférica interior del cuerpo envolvente -2-. Esto ayuda a evitar que el elemento filtrante -4- contacte
directamente (intimamente) con la superficie interior del cuerpo envolvente -2-. De esta manera, se permite que la
sangre que pasa por el elemento filtrante -4- baje de manera relativamente facil al espacio de salida de sangre -25- 0
se mueva en forma de torbellino, y circule a continuaciéon de manera relativamente suave hacia el orificio de salida
de sangre -28-.

Un separador puede estar dispuesto en el espacio de salida de sangre -25- para ayudar a mantener o conservar el
intersticio entre el elemento filtrante -4- y el cuerpo envolvente -2-.

Con el elemento filtrante -4- tal como el descrito anteriormente, incluso cuando existen burbujas en la sangre que
circulan por el paso de sangre -33-, dichas burbujas pueden ser captadas con una eficiencia bastante buena. Las
burbujas captadas mediante el elemento filtrante -4- son expulsadas y eliminadas a través de las membranas de
fibra hueca -311- situadas mas arriba del elemento filtrante -4-. Por lo tanto, se impide que las burbujas salgan a
través del orificio de salida de sangre -28-. En este caso, debido al contacto intimo entre el elemento filtrante -4- y el
paquete -3- de membranas de fibra hueca, las burbujas no tienden a permanecer entre el elemento filtrante -4- y el
paquete -3- de membranas de fibra hueca. Las burbujas captadas en el elemento filtrante -4- pueden ser expulsadas
relativamente tan rapido como sea posible.

Cada una de las membranas de fibra hueca -311- tiene una abertura que forma un paso de gas -30- a través del que
puede circular un gas que contiene oxigeno. El orificio de entrada de gas -26- y la cdmara de entrada de gas -261-
constituyen una entrada de gas situada mas arriba del paso de gas -30-, mientras que el orificio de salida de gas
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-27- y la camara de salida de gas -271- constituyen una salida de gas situada mas abajo del paso de gas -30-. El
paso de gas -30- sirve asimismo como un paso que elimina las burbujas captadas en el filtro -4-.

Tal como se ha descrito anteriormente, la parte de intercambio de calor (intercambiador de calor) -1B- esta situada
en el interior de la parte -1A- del dispositivo de oxigenacion. La parte de intercambio de calor -1B- comprende un
cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor. El cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor tiene una
forma cilindrica casi circular, constituyendo una cadmara de sangre -50- en su interior. En el lado derecho del cuerpo
envolvente -5- del intercambiador de calor, tal como se ve por ejemplo en la figura 2, estan formadas una abertura
de entrada -202- del medio de calentamiento y una abertura de salida -203- del medio de calentamiento que tienen
ambas una forma tubular.

Tal como se muestra en las figuras 4 y 5, en el interior del cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor estan
dispuestos un elemento de intercambio de calor -54- que tiene una forma global cilindrica circular, un elemento
(pared cilindrica) -55- que forma una camara del medio de calentamiento, dispuesto a lo largo de la periferia interior
del elemento de intercambio de calor -54- y que tiene una forma cilindrica circular, y una pared divisoria -56- que
separa el espacio interior del elemento -55- que forma una camara del medio de calentamiento en una camara -57-
de entrada del medio de calentamiento y una camara -58- de salida del medio de calentamiento.

La camara de sangre -50- estd formada entre la superficie periférica exterior del elemento de intercambio de calor
-54- y la superficie periférica interior del cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor, permitiendo que circule la
sangre. El orificio de entrada de sangre -201- formado en la primera pieza de cierre -22- tiene una abertura que
comunica con la camara de sangre -50-.

El elemento -55- que forma una camara del medio de calentamiento sirve para formar una camara del medio de
calentamiento, que almacena temporalmente el medio de calentamiento en el interior del elemento de intercambio
de calor -54- y, con el cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor, ayuda a impedir que se deforme el
elemento cilindrico de intercambio de calor -54-.

El elemento -55- que forma una cdmara del medio de calentamiento y la pared divisoria -56- estan fijados al cuerpo
envolvente -5- del intercambiador de calor, por ejemplo, mediante fusion o uniéon por medio de un adhesivo. El
elemento -55- que forma una camara del medio de calentamiento y la pared divisoria -56- pueden estar formados
como elementos independientes o como un elemento integral en una pieza.

En la realizacion mostrada en la figura 5, las aberturas -59a-, -59b- penetran en posiciones diametralmente opuestas
en la pared del elemento -55- que forma una camara del medio de calentamiento. La abertura -59a- comunica con la
camara de entrada -57- del medio de calentamiento, mientras que la abertura -59b- comunica con la camara de
salida -58- del medio de calentamiento.

El elemento de intercambio de calor -54- puede tener la forma de un elemento de intercambio de calor de tipo fuelle
(tubo en forma de fuelle). El elemento de intercambio de calor -54- de tipo fuelle comprende una parte central en
forma de fuelle y una parte cilindrica en cada extremo axial. La parte central en forma de fuelle esta constituida por
una serie de salientes anulares huecos que son paralelos (que incluye casi paralelos) entre si para formar una serie
de ondulaciones dispuestas unas préximas a otras. El diametro interior de cada parte extrema cilindrica es igual
(término que incluye casi igual) al diametro interior de la parte central en forma de fuelle. El elemento de intercambio
de calor -54- esta formado de un material metalico tal como acero inoxidable o aluminio, o un material de resina tal
como polietileno o policarbonato, por ejemplo. Se prefiere utilizar un material metélico, tal como acero inoxidable o
aluminio, por consideraciones de resistencia y eficiencia de intercambio de calor. Es particularmente preferible
construir el elemento de intercambio de calor como un tubo en forma de fuelle fabricado de metal con una
configuracion corrugada que tiene una serie de ondulaciones céncavo-convexas repetidas casi ortogonales al eje del
elemento de intercambio de calor -54-.

El cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor, el elemento -55- que forma la camara del medio de
calentamiento y la pared divisoria -56- pueden estar fabricados de diversos materiales, por ejemplo una poliolefina
tal como polietileno o polipropileno, una resina de éster (por ejemplo, poliéster tal como tereftalato de polietileno, o
tereftalato de polibutileno), una resina de estireno, un material de resina tal como policarbonato, diversas clases de
material ceramico o un material metélico.

A continuacién se expone una descripcion del flujo del medio de calentamiento en la parte de intercambio de calor
-1B- del dispositivo de oxigenacion -1-.

Haciendo referencia a la figura 5, el medio de calentamiento que entra a través de la abertura de entrada -202- del
medio de calentamiento, circula primero hacia el interior de la camara -57- de entrada del medio de calentamiento y,
a continuacion, hasta el lado periférico exterior del elemento -55- que forma la camara del medio de calentamiento, a
través de la abertura -59a-, distribuyéndose de esta manera por toda la periferia del elemento -55- que forma la
camara del medio de calentamiento y entrando en la serie de rebajes u ondulaciones del elemento de intercambio de
calor -54- de tipo fuelle. Esto calienta o enfria el elemento de intercambio de calor -54- en contacto con el medio de
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calentamiento. De esta manera, se efectla el intercambio de calor (calentamiento o enfriamiento) con la sangre que
entra en el orificio de entrada de sangre -201- y que circula hacia el interior de la camara de sangre -50- (en la
periferia exterior del elemento de intercambio de calor -54-).

La sangre que ha intercambiado calor de esta manera pasa a través de la abertura -59c-, formada en la zona
superior del cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor, y del espacio de entrada de sangre -24-, por este
orden, circula a continuacion hacia el interior del cuerpo envolvente -2- de la parte -1A- del dispositivo de
oxigenacion. La sangre, que entra en el espacio de entrada de sangre -24-, se distribuye por toda la circunferencia
del espacio de entrada de sangre -24- en el que circula hacia el interior del paso de sangre -33- a través de diversos
puntos para el intercambio de gas.

Mientras tanto, el medio de calentamiento, que se ha utilizado para realizar el calentamiento o el enfriamiento, entra
en la camara de salida -58- del medio de calentamiento a través de la abertura -59b- y sale a continuacion por la
abertura de salida -53- del medio de calentamiento.

Se debe sefialar que, aunque la realizacién descrita anteriormente incluye la parte de intercambio de calor -1B-, no
se requiere dicha parte de intercambio de calor -1B-.

Se expone a continuacion una descripcion del flujo sanguineo en el dispositivo de oxigenacién -1- segln esta
realizacion.

En el dispositivo de oxigenacién -1-, la sangre que entra en el orificio de entrada de sangre -201- circula hacia el
interior de la cdmara de sangre -50- (es decir, entre la superficie interior del cuerpo envolvente -5- del intercambiador
de calor y el elemento de intercambio de calor -54-) en la que contacta con la superficie exterior de la serie de
salientes anulares huecos u ondulaciones del elemento de intercambio de calor -54-, efectuando de esta manera un
intercambio de calor (calentamiento o enfriamiento). La sangre, que ha realizado un intercambio de calor en la
camara de sangre -50-, pasa a través de la abertura -59c- y se distribuye hacia el interior del espacio de entrada de
sangre -24-. La sangre circula hacia abajo (es decir, hacia la periferia exterior) a lo largo del paso de sangre -33- .

Mientras tanto, el gas (gas que contiene oxigeno) suministrado a través del orificio de entrada de gas -26- entra en la
camara de entrada de gas -261- y es distribuido desde la camara de entrada de gas -261- hacia el interior de los
pasos de gas -30- formados por las aberturas de las membranas de fibra hueca -311-. Después de pasar por los
pasos de gas -30-, el gas es recogido en la camara de salida de gas -271- y se permite que salga por el orificio de
salida de gas -27-. La sangre que circula a lo largo del paso de sangre -33- contacta con las superficies de las
membranas de fibra hueca -311-, de manera que se consigue el intercambio de gases (oxigenacion, eliminacion de
didxido de carbono) con el gas que circula a través de los pasos de gas -30-.

En caso de que estén presentes burbujas en la sangre, dichas burbujas son captadas mediante el elemento filtrante
-4- y no se permite que salgan hacia el lado mas abajo del elemento filtrante -4-. Las burbujas, captadas en el
elemento filtrante -4-, entran en las aberturas (pasos de gas -30-) de las membranas de fibra hueca -311- situadas
mas arriba del elemento filtrante -4- y adyacentes al mismo a través de la serie de poros finos formados en el
material (paredes) de dichas membranas de fibra hueca -311-. Las burbujas que entran en las aberturas de las
membranas de fibra hueca -311- son descargadas por el orificio de salida de gas -29-.

La sangre sometida al intercambio de gases de esta manera, y sometida asimismo a la eliminacion de burbujas
gracias al elemento filtrante -4-, circula hacia el interior del espacio de salida de sangre -25- y hacia el orificio de
salida de sangre -28-, saliendo a través del orificio de salida de sangre -28-.

El dispositivo de oxigenacion -1- descrito anteriormente como una realizacion esta construido preferentemente de
manera que las superficies que deben contactar con la sangre (por ejemplo, la superficie interior del cuerpo
envolvente -2-, la superficie interior del cuerpo envolvente -5- del intercambiador de calor, la superficie del elemento
-55- que forma la camara del medio de calentamiento, la superficie de la pared divisoria -56-, la zona fija -7- y las
superficies de las paredes divisorias -8-, -9- que estan dirigidas hacia el paso de sangre -33-) son antitrombdticas.
Dicha superficie antitrombdtica puede estar formada mediante recubrimiento o aplicacion de un material
antitrombotico sobre las superficies. El material antitrombético puede ser heparina, uroquinasa, copolimero de
HEMA-St-HEMA, poli-HEMA o similar.

La velocidad del flujo sanguineo en el orificio de entrada de sangre -28- del dispositivo de oxigenacion -1- no esta
limitada a ningan valor especifico puesto que variard, al menos en parte, dependiendo, por ejemplo, de la
constitucion fisica del paciente y del programa operativo. Sin embargo, como ejemplos, se prefiere una velocidad del
flujo sanguineo de 0,1 a 2,0 I/min en un bebé o un nifio, se prefiere una velocidad del flujo sanguineo de 2,0 a 5,0
I/min para un nifio de escuela primaria o secundaria, y se prefiere una velocidad del flujo sanguineo de 3,0 a 7,0
I/min para adultos.

La velocidad del flujo del gas en el orificio de entrada de gas -26- no esta tampoco particularmente limitada, dado
que variara dependiendo, por ejemplo, de la constitucion fisica del paciente y del programa operativo. Sin embargo,
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a modo de ejemplo, se prefiere una velocidad del flujo del gas de 0,05 a 4,0 I/min para un bebé o un nifio, se prefiere
una velocidad del flujo de gas de 1,0 a 10,0 I/min para un nifio de escuela primaria o secundaria, y se prefiere una
velocidad del flujo de gas de 1,5 a 14,0 I/min para un adulto.

La concentracion de oxigeno en el gas suministrado a través del orificio de entrada de gas -26- no estéa limitada a un
valor especifico puesto que diferira dependiendo, por ejemplo, de la cantidad metabdlica del gas de oxigeno/didxido
de carbono del paciente que experimenta el procedimiento médico. No obstante, como ejemplo, la concentracion de
oxigeno en el gas puede ser del orden del 40 al 100%.

El tiempo méaximo de funcionamiento continuo del dispositivo de oxigenacion -1- diferira asimismo dependiendo del
estado del paciente y del programa operativo. Sin embargo, el tiempo maximo de funcionamiento continuo del
dispositivo de oxigenacion -1- es de manera habitual de 2 a 9 horas aproximadamente. El tiempo maximo de
funcionamiento continuo del dispositivo de oxigenacién -1- raramente alcanzara un tiempo tan largo como casi 10
horas.

A pesar de su tamafio relativamente reducido, el dispositivo de oxigenacion -1- descrito en este documento tiene un
rendimiento relativamente elevado, es decir, una capacidad de intercambio de gas relativamente elevada sin emitir
burbujas, y tiene asimismo una sostenibilidad relativamente excelente en su comportamiento. En consecuencia,
puede hacer frente por completo a un tiempo relativamente largo de funcionamiento, siendo por consiguiente
extenso en sus aplicaciones.

La figura 8 muestra una realizacion en la que una parte del cuerpo envolvente del dispositivo de oxigenacion tiene
una forma o configuracion modificada. En la realizacion mostrada en la figura 8, el cuerpo envolvente -21A- esta
dotado de un ensanchamiento -282- del paso. El ensanchamiento -282- del paso esta constituido por un primer
ensanchamiento -282A- y un segundo ensanchamiento -282B-, a continuacion del primer ensanchamiento -282A-. El
primer ensanchamiento -282A- esta situado en el lado mas arriba del segundo ensanchamiento -282B-. El primer
ensanchamiento -282A- esta constituido por un rebaje formado en la superficie periférica interior del cuerpo
envolvente cilindrico, en una zona que rodea el orificio de salida de sangre -28- y que se extiende axialmente a toda
la longitud de dicho cuerpo envolvente. En la realizacién mostrada, este rebaje que forma el primer ensanchamiento
-282A- tiene una anchura constante a lo largo de toda la extension axial del cuerpo envolvente.

Ademaés, tal como puede verse comparando las figuras 5 y 8, el orificio de salida de sangre esta desplazado
radialmente hacia el exterior para formar por ello el segundo ensanchamiento -282B-.

Gracias al ensanchamiento del paso, se reduce la velocidad del flujo de la sangre que pasa a través del filtro,
captando por ello con mayor facilidad burbujas en el filtro.

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2376 520 T3

REIVINDICACIONES
1. Dispositivo de oxigenacion, que comprende:
un cuerpo envolvente (2);
un paquete (3) de membranas de fibra hueca constituido por una serie de membranas (311) de fibra hueca para el
intercambio de gases, teniendo cada una de ellas una abertura, comprendiendo el paquete de membranas de fibra hueca

una superficie periférica exterior que define una circunferencia exterior del paquete de membranas de fibra hueca;

un orificio de entrada de gas (26) que comunica con las aberturas de las membranas de fibra hueca para introducir
en las aberturas un gas que contiene oxigeno;

un orificio de salida de gas (29) que comunica con las aberturas de las membranas de fibra hueca;

un orificio de entrada de sangre (201) que comunica con una trayectoria (33) del flujo sanguineo, que es exterior a
las membranas de fibra hueca en el cuerpo envolvente;

un orificio de salida de sangre (28) que comunica con la trayectoria (33) del flujo sanguineo;

un elemento filtrante (4) adaptado para estar situado en el cuerpo envolvente en relacién circundante con la superficie
periférica exterior del paquete de membranas de fibra hueca, caracterizado porque:

el elemento filtrante (4) tiene elasticidad circunferencial que permite que su circunferencia interior aumente desde un
estado natural no expandido, antes de la colocacién sobre el paquete de membranas de fibra hueca, hasta un
estado expandido en el que la circunferencia interior del elemento filtrante aumenta cuando esta colocado sobre el
paquete de membranas de fibra hueca, porque

la circunferencia interior del elemento filtrante en el estado natural no expandido es menor que la circunferencia
exterior del paquete de membranas de fibra hueca, y porque

el cuerpo envolvente (2) esta dotado de un ensanchamiento (282) del paso para reducir la velocidad de circulacién
del flujo sanguineo que pasa a través del elemento filtrante (4) hacia el orificio de salida de sangre (28).

2. Dispositivo de oxigenacién, segun la reivindicacion 1, en el que el elemento filtrante (4) tiene un eje longitudinal y
estd constituido por un hilo; estando dispuesto el hilo en una direccion distinta de la paralela a un plano que es
perpendicular a un eje longitudinal del elemento filtrante.

3. Dispositivo de oxigenacion, segun la reivindicacion 1, en el que la circunferencia exterior del paquete (3) de
membranas de fibra hueca esta representada por L1 y la circunferencia interior del elemento filtrante en el estado
natural no expandido esta representada por L2,y enlaque 0,5<L2/L1 < 1.

4. Dispositivo de oxigenacion, segun la reivindicacion 1, en el que el elemento filtrante (4) esta fabricado de un
material que capta burbujas en la sangre que pasa a través del elemento filtrante.

5. Dispositivo de oxigenacién, segun la reivindicacion 1 6 2, en el que el elemento filtrante (4) es una red.

6. Dispositivo de oxigenacion, segin la reivindicaciéon 1 6 2, en el que el elemento filtrante (4) es una red que tiene
un tamafio de red no mayor que 80 pm.

7. Dispositivo de oxigenacion, segun las reivindicaciones 1 6 2, en el que el elemento filtrante (4) es hidrdfilo.

8. Dispositivo de oxigenacion, segun la reivindicacion 1, en el que el elemento filtrante (4) es un elemento laminar
enrollado en forma anular con los bordes opuestos del elemento laminar unidos entre si a lo largo de una union (45).

9. Dispositivo de oxigenacioén, segun la reivindicacion 8, en el que la union se extiende en una direccion inclinada
con relacion a la direccion a lo ancho del elemento filtrante de manera que la unidn (45) se extiende alrededor de
una parte de la circunferencia del elemento filtrante.

10. Dispositivo de oxigenacion, segun la reivindicaciéon 1, en el que el elemento filtrante esta constituido por una
serie de hilos que se cruzan formando una red;

estando dispuesta la serie de hilos para formar un angulo distinto de cero grados con un plano perpendicular al eje
longitudinal del elemento filtrante; y
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estando dimensionada la circunferencia exterior L1 del paquete de membranas de fibra con relaciéon a la
circunferencia interior L2 del elemento filtrante en el estado natural no expandido de manera que L2/L1 < 1.

11. Dispositivo de oxigenacion, segun la reivindicacion 1, en el que el ensanchamiento (282) del paso esta
constituido por un primer ensanchamiento (282A) y un segundo ensanchamiento (282B), a continuacién del primer
ensanchamiento (282A).

12. Dispositivo de oxigenacion, segun la reivindicacion 11, en el que el primer ensanchamiento (282A) esta
constituido por un rebaje formado en la superficie periférica interior del cuerpo envolvente (2) en una zona que rodea
la abertura de salida de sangre (28) y que se extiende axialmente a lo largo de toda la longitud del cuerpo
envolvente.

13. Dispositivo de oxigenacion, segun la reivindicacion 12, en el que el rebaje tiene una anchura constante a lo largo
de toda la extension axial del cuerpo envolvente.

14. Dispositivo de oxigenacién, segun las reivindicaciones 11 6 12 6 13, en el que la abertura de salida de sangre
(28) esta desplazada radialmente hacia el exterior desde el segundo ensanchamiento (282B).
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