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DESCRIPCION
Aparato para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas

La presente invencion se refiere a un aparato y a un apésito médico para heridas para aspirar, irrigar y/o limpiar
heridas.

En particular, se refiere a dicho un aparato que puede ser aplicado facilmente a una amplia variedad de heridas,
particularmente cronicas, para limpiarlas de materiales que son perjudiciales para la cicatrizaciéon de heridas,
mientras distribuye materiales que son beneficiosos en algin aspecto terapéutico, en particular, para la
cicatrizacion de heridas.

Los aparatos de aspiracion y/o irrigacion son conocidos, y tienden a ser usados para eliminar el exudado de una
herida durante el tratamiento de la herida. En las formas conocidas de dicha terapia de herida, la aspiracion y la
irrigacion de la herida se realizan secuencialmente.

Cada parte del ciclo de la terapia es beneficiosa en la promocién de la cicatrizacion de heridas:

La aspiracion aplica una presion negativa a la herida, lo cual es beneficioso en si mismo en la promocién de la
cicatrizacion de la herida, eliminando los materiales perjudiciales para la cicatrizacion de la herida con el exudado
de la herida, reduciendo la carga bacteriana, combatiendo el edema alrededor de la herida, aumentando el flujo
sanguineo local a la herida y fomentando la formacién de tejido de granulacion del lecho de la herida.

La irrigacion limpia las heridas de materiales que son perjudiciales para la cicatrizacion de heridas, diluyendo y
moviendo el exudado de la herida (que, tipicamente, es relativamente poco fluido y puede ser de viscosidad
relativamente alta y de lleno de particulas).

Adicionalmente, en una herida hay cantidades relativamente escasas de materiales beneficiosos implicados en la
promocion de la cicatrizacion de heridas (tales como citoquinas, enzimas, factores de crecimiento, componentes
de la matriz celular, moléculas de sefalizacion bioldgica y otros componentes fisiolégicamente activos del
exudado), y no estan necesariamente bien distribuidos en la herida, es decir, no estan presentes necesariamente
en partes del lecho de la herida en las que, potencialmente, pueden ser mas beneficiosos. Estos pueden ser
distribuidos mediante la irrigacion de la herida y, de esta manera, ayudan a promover la cicatrizacion de la herida.

El irrigante puede contener ademas materiales activos que son potencial o realmente beneficiosos en relacion con
la cicatrizacion de heridas. Estos pueden ser distribuidos mediante irrigacion de la herida y, de esta manera,
ayudan a promover la cicatrizacién de la herida.

Si se aplica una terapia de aspiracion e irrigacion, de manera secuencial, a una herida, las dos terapias, cada una
de las cuales es beneficiosa en la promocion de la cicatrizacidon de heridas, sélo pueden ser aplicadas de manera
intermitente.

De esta manera, la herida perdera los efectos beneficiosos conocidos indicados anteriormente de la terapia de
aspiracion en la cicatrizacion de heridas, al menos en parte, mientras la aspiracion se suspende durante la
irrigacion.

Ademas, para un flujo de aspirado determinado, mientras los materiales que son potencial o realmente
perjudiciales en relacién con la cicatrizacion de heridas son eliminados del exudado de la herida, la eliminacién en
un periodo de tiempo determinado de la aplicacion de la terapia total de irrigacion y/o aspiracion sera normalmente
menos eficaz y/o mas lenta que con la aplicacion continua de aspiracion.

Es incluso menos deseable que mientras no se aplica el aspirado a la herida, el exudado de la herida y los
materiales perjudiciales para la cicatrizacion de heridas (tales como bacterias y restos, e hierro Il e hierro Il y
proteasas para las heridas cronicas, tales como serina proteasas) se acumularan en el lecho de la herida e
impediran la cicatrizacion de heridas, especialmente en una herida altamente exudativa. El flujo de edema local se
sumara también a la cronicidad de la herida. Especialmente, este es el caso en las heridas crénicas.

En funcion de los volumenes relativos de irrigante y exudado de herida, el fluido exudado-irrigante mixto puede
tener una viscosidad relativamente alta y/o puede estar lleno de particulas. Una vez que esta presente y se ha
acumulado, puede ser mas dificil de desplazar mediante la aplicacién de aspiraciéon en un ciclo de aspiracion-
irrigacion-espera secuencial convencional que con una aspiracion continua simultanea de la herida, debido a la
viscosidad y el bloqueo en el sistema.

La herida perdera también los efectos beneficiosos indicados anteriormente de la terapia de riego en la
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cicatrizacion de heridas, al menos en parte, mientras se suspende la irrigacion durante la aspiracion.

Estos beneficios en la promocion de cicatrizacion de heridas incluyen el movimiento de los materiales que son
beneficiosos en la promocién de la cicatrizaciéon de heridas, tales como los indicados anteriormente.

Ademas, para un flujo de irrigante determinado, la limpieza de la herida y la distribucion mediante irrigacion de la
herida de dichos materiales beneficiosos en un periodo de tiempo determinado de aplicacion de la terapia total de
irrigacion y/o aspiracion, cuando dicha terapia estd en un ciclo de aspiracion-irrigacion-espera secuencial
convencional, seran normalmente menos eficaces y/o mas lentas que con la aplicacién continua de aspiracion.

Frecuentemente, dichas formas conocidas de sistemas de terapia de aspiracion y/o irrigacion crean también un
entorno de herida que puede resultar en la pérdida de rendimiento éptimo de los procesos de cicatrizacion de tejido
del propio cuerpo, y una cicatrizaciéon lenta y/o un crecimiento débil de nuevo tejido que no tiene una estructura
tridimensional fuerte que se adhiere bien a, y crece desde, el lecho de la herida. Esto es una desventaja
significativa, en particular, en heridas crénicas.

Los dispositivos pertinentes no suelen ser portatiles.

El documento US2002/0161346 describe un aparato para el tratamiento de heridas, en el que el aparato tiene
caracteristicas segun el preambulo de la reivindicacion 1 adjunta, en el que el aparato permite la aplicacion
simultanea de vacio a una irrigacién de una herida.

El documento DE19722075C describe un aparato que permite proporcionar, de manera alterna, una irrigacion o
succién a una herida. El aparato esta provisto de un sensor de presion para detectar la presion en la zona de la
herida y enviarla a un controlador con el fin de controlar las valvulas de succion y las lineas de irrigacion.

De esta manera, seria deseable proporcionar un sistema de terapia de aspiracion e irrigacion para una herida, que

pueda eliminar el exudado de la herida y los materiales perjudiciales para la cicatrizacion de la herida del contacto
con el lecho de la herida,

mientras, simultdneamente, la limpia y distribuye a través de la herida materiales que son beneficiosos en la
promocion de la cicatrizacion de heridas, y suministra en el irrigante cantidades activas de materiales que son
beneficiosos en la promocién de la cicatrizacion de heridas que pasan a y/o a través de la herida en contacto con
el lecho de la herida.

Un objeto de la presente invencion es

a) obviar al menos algunas de las desventajas de los sistemas de terapia de aspiracion y/o irrigacion
conocidos, y

b) proporcionar un sistema de terapia que pueda eliminar los materiales perjudiciales para la cicatrizacion de
heridas del exudado de la herida, mientras retiene los materiales que son beneficiosos en la promocion de la
cicatrizacion de heridas en contacto con el lecho de la herida, y

c) suministrar ademas fluidos que contienen cantidades activas de materiales que son beneficiosos para la
promocion de la cicatrizacion de heridas para que pasen a y/o a través de la herida en contacto con el lecho
de la herida.

Un objeto adicional de la presente invencion es

a) obviar al menos algunas de las desventajas indicadas anteriormente de los sistemas de aspiracion y/o
irrigacion conocidos, y

b) que sea portatil.

Frecuentemente, el suministro vascular a, y la aspiracién en, el tejido subyacente y alrededor de la herida se ven
comprometidos.

Un objeto adicional de la presente invencidon es proporcionar un sistema de terapia que promueva también el
suministro vascular al tejido subyacente y alrededor de una herida, promoviendo la cicatrizacion de heridas.

De esta manera, segun la presente invencién, se proporciona un aparato para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas
segun se define en las reivindicaciones adjuntas.

Cuando, en conexion con el aparato, se indica que un tubo se conecta o debe conectarse a un (extremo de
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acoplamiento de un) tubo, por ejemplo, un tubo de suministro de fluido, el tubo de recirculacién de fluido o tubo de
extraccion de fluido, la tuberia y el tubo pueden formar un unico elemento integral en el trayecto de flujo, a través
del cual pasa el fluido que circula desde la herida.

En este aspecto, la presente invencion proporciona varias ventajas.

Una de ellas es que la aplicacién de un irrigante a una herida bajo aspiracion simultanea crea un entorno de la
herida que esta expuesto a los efectos beneficiosos continuos de ambos aspectos de la terapia para la
cicatrizacion de heridas, a diferencia de la aplicacion intermitente secuencial de flujo de irrigante y aspiracion en el
aparato de aspiracion y/o irrigacion conocido. Esto ultimo resulta en un rendimiento inferior al éptimo de los
procesos de cicatrizacion de tejidos del propio cuerpo, y en una cicatrizacion mas lenta y/o un crecimiento de tejido
mas débil que no tiene una estructura tridimensional fuerte que se adhiere bien a, y crece desde, el lecho de la
herida. Esta es una desventaja considerable, en particular en las heridas cronicas.

De esta manera, el uso del aparato de este primer aspecto de la presente invencién para aspirar, irrigar y/o limpiar
heridas conserva y mejora los efectos beneficiosos de la aspiracién con relaciéon a la cicatrizacion de heridas
mediante una aspiracion continua y preferiblemente constante. Esto incluye la eliminaciéon de materiales
perjudiciales para la cicatrizacién de heridas con el exudado de la herida, la reduccién de la carga bacteriana, la
lucha contra el edema perilesional y el fomento de la formacion de tejido de granulacion del lecho de la herida.

Las realizaciones preferidas del aparato de este primer aspecto de la presente invenciéon para aspirar, irrigar y/o
limpiar heridas crénicas aplican una presion negativa mas suave que en la terapia de presién negativa
convencional (que es demasiado agresiva para los tejidos fragiles de muchas de dichas heridas). Esto conduce a
una mayor comodidad para el paciente y disminuye el riesgo de inflamacion de la herida.

Normalmente, la eliminacién del exudado de la herida en un periodo de tiempo determinado de la aplicacién de la
terapia total de irrigacion y/o aspiracion sera mas eficaz y/o mas rapida que con una terapia de aspiracion y/o
irrigacion secuencial intermitente convencional.

Incluso de manera mas deseable, debido a que se aplican aspiracion e irrigacion simultaneas a la herida, el
exudado de la herida y los materiales perjudiciales para la cicatrizacion de heridas (tales como bacterias y restos,
hierro Il 'y hierro 1l y proteasas para las heridas crénicas) no se acumularan en el lecho de la herida y no impediran
la cicatrizacion de la herida, especialmente en una herida altamente exudativa. Esto es especialmente importante
en heridas croénicas.

Normalmente, el fluido exudado-irrigante mixto resultante tendra una viscosidad relativamente baja.

Debido a que la aspiracién y la irrigacion simultaneas de la herida proporcionan una eliminacion continua a una
velocidad relativamente alta y constante, el fluido no tiene que ser acelerado ciclicamente desde el reposo, y sera
mas facil realizar una conmutacion que con las formas conocidas de sistemas de terapia de aspiracion y/o
irrigacion con un ciclo de aspiracion-irrigacion-espera secuencial convencional.

De esta manera, esto ejerce un mayor efecto neto sobre la eliminacion de bacterias y restos adherentes.

Este es especialmente el caso en las realizaciones del aparato de este primer aspecto de la presente invencion
para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas en las que hay un distribuidor de entrada (tal como se describe mas
detalladamente a continuacion)

a) que cubre y contacta con la mayor parte del lecho de la herida
b) con aberturas que suministran el fluido directamente al lecho de la herida sobre un zona extendida.

Se observara que el equilibrio de fluido entre el fluido aspirado desde la herida y el irrigante suministrado a la
herida desde el depésito de fluido puede proporcionar un equilibrio de concentracion predeterminado en estado
estacionario de los materiales beneficiosos en la promocién de la cicatrizacion de heridas sobre el lecho de la
herida.

La aspiracion simultanea de fluido de la herida y la irrigacion a un flujo controlado ayudan a la consecucion y el
mantenimiento de este equilibrio.

De esta manera, la presente forma de los sistemas de terapia de aspiracion y/o irrigacién crea un entorno de la
herida para una mejor distribucion de

materiales que son beneficiosos en algun aspecto terapéutico, en particular para la cicatrizacion de heridas, que
estan presentes en una herida, pero que puede que no estén bien distribuidos en la herida, por ejemplo, en una
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herida altamente exudativa. (Estos incluyen citoquinas, enzimas, factores de crecimiento, componentes de la
matriz celular, moléculas de sefalizacién bioldgica y otros componentes fisiolégicamente activos del exudado) y/o

materiales en el irrigante que son potencial o realmente beneficiosos con respecto a la cicatrizacion de heridas,
tales como los que se indican mas adelante en este sentido, por ejemplo, factores de crecimiento y otros
materiales fisioldgicamente activos.

Estos pueden ayudar a la proliferacion celular y al crecimiento de nuevo tejido en la herida que tiene una estructura
tridimensional fuerte que se adhiere bien a, y crece desde, el lecho de la herida. Esta es una ventaja significativa,
en particular, en heridas croénicas.

Este es especialmente el caso en las realizaciones del aparato de este primer aspecto de la presente invencion
para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas, en las que hay un distribuidor de entrada, tal como se describe a
continuacion. Este cubre y contacta con la mayor parte del lecho de la herida con aberturas que suministran el
fluido directamente al lecho de la herida sobre una zona extensa.

La aspiracion y la irrigacion simultaneas de la herida proporcionan ventajas sobre la instilacion topica de bolo, tal
como el suministro acumulado de fluido al lecho de la herida mediante la aplicacion de un ciclo de aspiracion-
irrigacion-espera secuencial convencional. Estos incluyen (ademas de una mayor biodisponibilidad para todas las
zonas de la superficie de la herida, como anteriormente) un suministro prolongado entre los cambios de apdsitos y
una dosificacion éptima.

En este ultimo caso, la irrigacion y la aspiracion secuenciales en una herida significa la necesidad de inundar la
herida con uno o mas componentes fluidos estaticos fisiolégicamente activos en una concentracion de dosis mas
alta de lo que es necesario para conseguir un nivel terapéuticamente activo de dichos principios activos en el lecho
de la herida.

Esto es so6lo para mantener un nivel terapéuticamente activo promedio deseado de dichos principios activos en el
lecho de la herida durante el periodo de tiempo de espera de la irrigacion y aspiracion secuencial de una herida, ya
que estos niveles de concentraciones de dosificacion tienden a disminuir durante este periodo de tiempo de espera
en el ciclo.

Se observara que, normalmente, el nivel de dichos componentes activos se reduce efectivamente a cero mediante
la subsiguiente aspiracion secuencial convencional de la herida.

De manera menos deseable, se ha observado que algunos de dichos componentes fisiolégicamente activos, por
ejemplo, factores tales como TGFB, muestran diferentes efectos a concentraciones altas y bajas. Una dosis
innecesariamente alta para garantizar una actividad durante la espera entre instilaciones de bolo tipicas en la
irrigacion-aspiracion secuencial convencional de la herida puede resultar en una dosificacién y un rendimiento
inferiores a los 6ptimos de los procesos de cicatrizacion de tejidos del propio cuerpo.

Incluso de manera menos deseable, algunos de dichos componentes fisioldgicamente activos pueden tener efectos
adversos en concentraciones mas altas. Una dosis innecesariamente alta para garantizar una actividad durante la
espera entre instilaciones de bolo tipicas en una operacién secuencial convencional puede resultar en efectos no
deseados sobre el lecho de la herida.

Todo esto puede resultar en una cicatrizacion lenta y/o una ralentizaciéon de la cicatrizaciéon y un crecimiento que
carece de una estructura tridimensional fuerte que se adhiere bien a, y que crece desde, el lecho de la herida. Esta
es una desventaja significativa, en particular en heridas cronicas.

Algunas realizaciones del aparato de este primer aspecto de la presente invencion para aspirar, irrigar y/o limpiar
heridas con suministro al lecho de la herida bajo una presion positiva pueden ser ventajosas.

La aplicaciéon de una presion positiva a la herida bajo la capa de refuerzo puede hacer posible inundar el tejido
subyacente a la herida con uno o mas componentes fisioldgicamente activos en cantidades terapéuticamente
activas. Esto puede promover una mayor cicatrizacion de la herida que mediante el tratamiento con solo un
componente o unos componentes fluidos estaticos fisiolégicamente activos o mediante una aplicacion intermitente
secuencial de flujo de irrigante y aspiracion.

El suministro prolongado de dichos componentes fisioldgicamente activos en cantidades terapéuticamente activas
de una manera precisa y controlada en el tiempo mediante una aspiracion y una irrigacion simultaneas, junto con

a) la eliminacion de materiales nocivos para la cicatrizacion de heridas del exudado de la herida,
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b) sin diluir sustancialmente los materiales que son beneficiosos en la promocion de la cicatrizacion de
heridas en contacto con el lecho de la herida, y

c) el suministro continuo y la recirculacion de dichos materiales a la herida,

promueve una mayor cicatrizacion de la herida que
i) mediante un tratamiento solo con un componente o unos componentes fluidos fisiolégicamente activos, o
ii) mediante instilacion tépica en bolo en un aparato de aspiracion e irrigacion conocido.

El suministro de materiales fisioldgicamente activos puede realizarse en cualquier punto apropiado para este
proposito a lo largo de la trayectoria de flujo del aparato. Frecuentemente, es conveniente realizar dicho suministro
a la herida mediante el fluido que pasa a través del apodsito para heridas desde el irrigante en el depdsito de fluido
que los contiene.

De esta manera, una realizacion del aparato para la irrigacion, limpieza y/o aspiracion de heridas de la presente
invencion esta caracterizada por que comprende un fluido irrigante en el depdsito de fluido que, a su vez,
comprende uno o mas componentes fisioldgicamente activos en cantidades para promover la cicatrizacion de la
herida.

Los ejemplos de dichos componentes (sin embargo suministrados) incluyen:

sangre autéloga, alogénica o xenogénica o productos sanguineos, tales como lisados de plaquetas, plasma o
suero.

proteinas naturales purificadas o factores de crecimiento de proteinas producidos de manera recombinante,
tales como el factor de crecimiento derivado de plaquetas (PDGF), factor de crecimiento endotelial vascular
(VEGF), factor de crecimiento transformador alfa (TGFa) o factor de crecimiento transformador beta (TGFf3-
1, 2 6 3), factor de crecimiento de fibroblastos basico (b-FGF, conocido también como FGF2), factor de
crecimiento epidérmico (EGF), factor estimulante de colonias de granulocitos-macréfagos (GM-CSF); factor
de crecimiento similar a la insulina-1 (IGF-1) y factor de crecimiento de queratinocitos 2 KGF2 (conocido
también como FGF7);

proteinas naturales purificadas o citoquinas de proteinas producidas de manera recombinante, tales como
interleucina 183 (IL1B) o interleucina 8 (IL-8) y

otros agentes fisiolégicamente activos independientemente de si estan presentes o no normalmente en las
heridas agudas o crénicas, que pueden ser aumentados en el fluido irrigante para que sean beneficiosos para
el lecho de la herida, cuando se aplica dicha terapia, y sus combinaciones.

Una realizacion adicional del aparato de irrigacion, limpieza y/o aspiracion de heridas de la presente invencion esta
caracterizado por que los componentes fisiologicamente activos en cantidades para promover la cicatrizacion de
heridas comprenden materiales que son beneficiosos en la promociéon de la cicatrizacion de heridas mediante la
eliminacion de materiales o mediante la regulacion, limitacion o inhibicion de procesos perjudiciales para la
cicatrizacion de heridas del exudado de la herida.

Los ejemplos de dichos materiales incluyen

proteinas naturales purificadas o proteina producida de manera recombinante, inhibidores de proteinasa,
tales como inhibidores tisulares de las metaloproteinasas (TIMP 1 a 4) y alfa-1-antitripsina (AAT), aprotinina,
a-2-macroglogulina;

anticuerpos o moléculas sintetizadas quimicamente a niveles inapropiados que inhiben o inactivan los
procesos o materiales perjudiciales para la cicatrizacion de heridas del exudado de la herida, tales como
metaloproteinasas de la matriz (MMPs), elastasa de neutréfilo, inhibidores de formacion de nuevos vasos
sanguineos (angiogénesis) como trombospondina o kallistatina y sus combinaciones.

Cuando sea apropiado, el irrigante puede proporcionar, de manera alternativa o adicional, un suministro constante
de proteinas purificadas naturales o agentes desbridantes de proteinas producidos de manera recombinante para
eliminar y limitar la escara, las células necréticas y los tejidos del lecho de la herida. Los ejemplos incluyen
estretoptoquinasa, plasmina, tripsina, colagenasas y otras proteasas selectivas o factores fibrinoliticos y sus
combinaciones.

El irrigante suministrado al apdsito de la herida, opcionalmente bajo una presion positiva sobre el lecho de la
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herida, puede contener, de manera alternativa o adicional, cuando sea apropiado
antioxidantes, tales como acido ascérbico o derivados estables de los mismos y

eliminadores de radicales libres, tales como glutation o proteinas naturales purificadas o proteinas producidas
de manera recombinante, tales como superdxido dismutasa (SOD) o generadores de radicales libres (tales
como perdxido de hidrégeno) para equilibrar el estrés oxidativo y el potencial oxidante del lecho de la herida
con el fin de maximizar la oportunidad para la cicatrizaciéon de heridas.

El irrigante suministrado al apdsito para heridas bajo una presién positiva o negativa sobre el lecho de la herida
puede contener, de manera alternativa o adicional, cuando sea apropiado, nutrientes para las células de la herida
para ayudar a la proliferacion o la migracion o la sintesis de componentes de la matriz o factores beneficiosos para
la cicatrizacién de heridas, tales como azlcares, aminoacidos, purinas, pirimidinas, vitaminas, iones metalicos o
minerales, o cualquiera de dichos ingredientes que pueden encontrarse en un medio de cultivo celular que contiene
suero o libre de suero o podrian ser usados como suplementos nutricionales.

El irrigante suministrado al apdsito para heridas bajo una presién positiva o negativa sobre el lecho de la herida
puede contener, de manera alternativa o adicional, cuando sea apropiado, medicamentos, tales como agentes
antimicrobianos, cuyos ejemplos incluyen agentes antibacterianos, por ejemplo, triclosan, yodo, metronidazol,
cetrimida, acetato de clorhexidina, agentes antifingicos, por ejemplo, undecilenato de sodio, clorhexidina, yodo o
clotrimoxazol; antibiéticos, tales como ciprofloxacina o clindamicina.

El irrigante suministrado al apdsito para heridas bajo una presién positiva o negativa sobre el lecho de la herida
puede incluir, de manera alternativa o adicional, cuando sea apropiado, analgésicos/anestésicos locales, tales
como lidocaina, bupivacaina o diclofenaco para reducir el dolor de la herida o el dolor asociado con el apdsito:

Cuando sea apropiado, el irrigante suministrado al ap6sito para heridas bajo una presion positiva o negativa sobre
el lecho de la herida puede suministrar, de manera alternativa o adicional, materiales para conseguir el suministro
de moléculas de acido nucleico como genes activos o vectores que contienen genes (ADN, ARN o versiones
modificadas de los mismos), como moléculas desnudas, moléculas que forman un complejo con vehiculos de
unién a acidos nucleicos, moléculas en el interior de liposomas o como vectores de virus para proporcionar un
suministro constante, medido de moléculas terapéuticas de genes a las células del lecho de la herida.

El aparato de irrigacion y/o aspiracion de heridas de la presente invencion puede ser usado en ciclicamente y/o con
inversion del flujo.

Preferiblemente, el presente aparato para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas es un sistema programable,
automatizado de manera convencional, que puede limpiar la herida con una supervisién minima.

Los medios para proporcionar aspiracion e irrigacion simultaneas de la herida comprenden, frecuentemente,

un (primer) dispositivo para mover el fluido a través de la herida, aplicado al fluido aguas abajo y, que se
aleja del apdsito para heridas, en combinacién con al menos uno de entre

un segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al irrigante en el tubo de suministro
de fluido aguas arriba de y hacia el aposito para heridas;

medios para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido, y
medios para la regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido;

El (primer) dispositivo aplicara una presion negativa (es decir, una presion inferior a la atmosférica o vacio) al
lecho de la herida. Puede aplicarse al aspirado en los tubos de extraccion de fluidos aguas abajo de y alejandose
del, apésito para heridas.

De manera alternativa o adicional, cuando sea apropiado, el aspirado en el tubo de extraccién de fluido aguas
abajo del apdsito para heridas puede ser aspirado a un recipiente de recogida, y el primer dispositivo puede actuar
sobre el fluido, tal como aire, desde el recipiente de recogida.

El (primer) dispositivo puede ser un dispositivo de rendimiento fijo, tal como una bomba de velocidad fija que,
generalmente requerira unos medios discretos para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de
extraccion de fluido, y/o medios para la regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de
fluido, en cada caso, por ejemplo, un regulador, tal como una valvula rotativa.

De manera alternativa, cuando sea apropiado, el (primer) dispositivo para mover un fluido a través de la herida
7
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puede ser un dispositivo de rendimiento variable, tal como una bomba de velocidad variable, aguas abajo del
aposito para heridas, formando, de esta manera, efectivamente, una combinaciéon de un (primer) dispositivo para
mover fluido a través de la herida con medios para la regulacion del flujo de aspirado y/o medios para la regulacion
del flujo de suministro en una Unica unidad.

Frecuentemente, el (primer) dispositivo para mover fluido a través de la herida sera una bomba de cualquiera de
los tipos siguientes, o un suministro de vacio a través de tubos, aplicado al fluido aguas abajo de y que se aleja
del, ap6sito para heridas. En el caso de cualquier bomba, puede ser una bomba de velocidad fija, con (tal como se
ha indicado anteriormente) unos medios discretos para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de
extraccion de fluido, y/o medios para la regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de
fluido, en cada caso, por ejemplo, un regulador, tal como una valvula rotativa. De manera alternativa, cuando sea
apropiado, la bomba puede ser una bomba de rendimiento variable o de velocidad variable.

Los siguientes tipos de bomba pueden ser usados como el (primer) dispositivo:

bombas alternas, tales como bombas de pistén, en las que los pistones bombean fluidos a través de las
valvulas antirretorno, en particular, para una presion positiva y/o negativa sobre el lecho de la herida, y

bombas de diafragma, en las que las pulsaciones de uno o dos diafragmas flexibles desplazan el fluido con
valvulas antirretorno.

y

bombas rotatorias, tales como:

bombas de cavidad progresiva, con un rotor de tornillo y estator cooperantes, en particular, para un exudado
de mayor viscosidad y lleno de particulas; y

bombas de vacio, con reguladores de presion.

El (primer) dispositivo puede ser una bomba de diafragma, por ejemplo, preferiblemente una pequefia bomba de
diafragma portatil. Este es un tipo preferido de bomba, particularmente, con el fin de reducir o eliminar el contacto
de las superficies internas y las partes moviles de la bomba con exudado de la herida (crénica), y para facilitar la
limpieza.

Cuando la bomba es una bomba de diafragma vy, preferiblemente, una pequefia bomba de diafragma portatil, el
uno o los dos diafragmas flexibles que desplazan liquido pueden ser, cada uno, por ejemplo, una pelicula, lamina o
membrana de polimero, que esta conectada a medios para la creacién de las pulsaciones. Esto puede
proporcionarse en cualquier forma que sea conveniente, entre otras cosas, como un transductor piezoeléctrico, un
nucleo de un solenoide o una unidad ferromagnética y una bobina en la que la direccion del flujo de corriente se
alterna, una leva rotativa y un seguidor, y asi sucesivamente.

Cuando se aplica cualquier segundo dispositivo al fluido en el tubo de suministro de fluido aguas arriba de y hacia
el apdsito para heridas, normalmente aplicara una presion positiva (es decir, una presion superior a la atmosférica)
al lecho de la herida.

Al igual que con el (primer) dispositivo, puede ser un dispositivo de rendimiento fijo, tal como una bomba de
velocidad fija que, generalmente, requerira unos medios discretos para la regulaciéon del flujo de suministro,
conectados a un tubo de suministro de fluido, por ejemplo, un regulador, tal como una valvula rotativa.

De manera alternativa, cuando sea apropiado, el segundo dispositivo para mover fluido irrigante a la herida puede
ser un dispositivo de rendimiento variable, tal como una bomba de velocidad variable, aguas arriba del apodsito
para heridas, formando, de esta manera, efectivamente, una combinacion de un segundo dispositivo para mover
fluido a través de la herida con medios para la regulacion del flujo de suministro en una Unica unidad.

Frecuentemente, el segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida sera una bomba de cualquiera de
los tipos siguientes, aplicada al irrigante en el tubo de suministro de fluido aguas arriba de y hacia el apésito para
heridas. Puede ser una bomba de velocidad fija, con (tal como se ha indicado anteriormente) unos medios
discretos para la regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido, por ejemplo, un
regulador, tal como una valvula rotativa. De manera alternativa, cuando sea apropiado, la bomba puede ser una
bomba de rendimiento variable o de velocidad variable.

Los siguientes tipos de bomba pueden ser usados como el segundo dispositivo:

bombas alternas, tales como
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bombas de tipo lanzadera, con un mecanismo de lanzadera oscilante para mover fluidos a tasas de 2 a 50 ml
por minuto

y

bombas rotatorias, tales como:
bombas centrifugas

bombas de impulsor flexible, en las que el impulsor elastomérico atrapa el fluido entre las palas del impulsor
y una carcasa moldeada que barre el fluido a través de la carcasa de la bomba.

bombas peristalticas, con rodillos periféricos en los brazos del rotor que actian sobre un tubo de aspiracién
de liquido flexible para forzar un flujo de corriente de fluido en el tubo en la direccién del rotor.

bombas de paletas rotativas, con un disco rotatorio con paletas fijado a un eje de accionamiento que mueve
el fluido sin pulsacién conforme gira. La salida puede ser restringida sin dafiar la bomba.

El segundo dispositivo puede ser una bomba peristaltica, por ejemplo, preferiblemente, una pequefia bomba
peristaltica portatil. Este es un tipo preferido de bomba, particularmente, con el fin de reducir o eliminar el contacto
de las superficies internas y las partes moéviles de la bomba con irrigante, y para facilitar la limpieza.

Cuando la bomba es una bomba peristaltica, esta puede ser, por ejemplo una bomba peristaltica en miniatura
Modelo P720 Instech, con una velocidad de flujo de 0,2 - 180 ml/h y un peso < 0,5 k. Esto es potencialmente util
para su uso en el ambito doméstico y hospitalario.

De manera adecuada, cada una de dichas bombas de cualquiera de estos tipos puede ser también una que sea
capaz de un movimiento de fluido pulsado, continuo, variable y/o automatizado y/o programable. De manera
menos normal y menos preferible, cada una de dichas bombas de cualquiera de estos tipos sera reversible.

Como anteriormente, los medios para la regulacién de flujo de suministro pueden ser un regulador, tal como una
valvula rotativa. Estos estan conectados entre dos partes de un tubo de suministro de fluido, de manera que se
consigue la regulacion deseada de flujo de suministro.

Si hay dos o mas tubos de entrada, éstos pueden estar conectados a un Unico tubo de suministro de fluido con un
Unico regulador, o a un primer, segundo, etc., tubos de suministro de fluido que tienen, respectivamente, un primer
regulador, un segundo regulador, etc., por ejemplo, una valvula u otro dispositivo de control para la admision de
fluidos en la herida.

Como anteriormente, los medios para la regulacion del flujo de aspirado pueden proporcionarse, de manera
similar, en una forma en la que es posible la regulacion simultanea del flujo de aspirado. Puede ser un regulador,
tal como una valvula u otro dispositivo de control, por ejemplo, una valvula rotativa.

De manera similar, multiples tubos de extraccion pueden estar provistos de un Unico o multiples reguladores, todos
ellos para aspirar los fluidos desde el aparato, por ejemplo, a un recipiente de recogida de aspirado, tal como por
ejemplo, una bolsa de recogida.

Si no hay un segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al irrigante en el tubo de
suministro de fluido aguas arriba de y hacia el apdsito para heridas, solo es posible aplicar una presion negativa a
la herida, por medio del dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al aspirado en el tubo de
extraccion de fluido aguas abajo y que se aleja del apodsito para heridas.

La operaciéon puede llevarse a cabo, por ejemplo, a una presién negativa de hasta el 50% de la presion
atmosférica, tipicamente, a una presidon negativa baja de hasta el 20% de la presion atmosférica, mas
normalmente, hasta el 10% de la presién atmosférica en la herida, tal como se describe mas adelante, en la
presente memoria.

Los ejemplos de (primeros) dispositivos adecuados y preferidos incluyen los tipos de bomba descritos
anteriormente en la presente memoria en relacion al primer dispositivo. Esta puede ser una bomba de diafragma,
por ejemplo, preferiblemente, una pequefia bomba de diafragma portatil. Particularmente, este es un tipo preferido
de bomba con el fin de reducir o eliminar el contacto de las superficies internas y las partes moviles de la bomba
con el exudado de la herida (crénica) y facilitar la limpieza.

Como alternativa, si se desea aplicar una presién positiva neta a la herida, los medios para proporcionar la
aspiracion y la irrigacion simultaneas de la herida deben comprender no sélo
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un primer dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al aspirado en los tubos de extraccion de
fluido aguas abajo de y que se aleja del apésito para heridas, sino también

un segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al irrigante en el tubo de suministro de
fluido aguas arriba de y hacia el apésito para heridas.

A continuacion, la operacion puede llevarse a cabo, por ejemplo, a una presion positiva de hasta el 50% de la
presion atmosférica, tipicamente a una presion positiva baja de hasta el 20% de la presidon atmosférica, mas
generalmente hasta el 10% de la presion atmosférica en la herida, tal como se describe mas adelante en la
presente memoria.

Los ejemplos de primeros dispositivos adecuados y preferidos incluyen los tipos de bomba descritos anteriormente
en la presente memoria en relacion al primer dispositivo. Esta puede ser una bomba de diafragma, por ejemplo,
preferiblemente una pequefia bomba de diafragma portatil.

Este es un tipo preferido de bomba, en particular, con el fin de reducir o eliminar el contacto de las superficies
internas y las partes moviles de la bomba con el exudado de la herida (crénica), y facilitar la limpieza.

Los ejemplos de segundos dispositivos adecuados y preferidos incluyen los tipos de bomba descritos
anteriormente en la presente memoria en relacion al segundo dispositivo. Esta puede ser una bomba peristaltica,
por ejemplo, una bomba peristaltica en miniatura. Este es un tipo preferido de bomba, con el fin de eliminar el
contacto de las superficies internas y las partes moéviles de la bomba con irrigante en el tubo de suministro de
fluido aguas arriba de y hacia el apédsito para heridas, y facilitar la limpieza.

Por supuesto, es igualmente posible aplicar una presion negativa a la herida, por medio de dicha una combinacién
de

un primer dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al aspirado en el tubo de extraccién de
fluido aguas abajo de y que se aleja del apdsito para heridas, y

un segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al irrigante en el tubo de suministro
de fluido aguas arriba de y hacia el aposito para heridas;

opcionalmente con
medios para la regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido;
medios para la regulacién del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido.

De hecho, tal como se indica a continuacién en este sentido, las realizaciones preferidas del aparato de este primer
aspecto de la presente invencion para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas cronicas que aplican una presion negativa
incluyen dichos tipos de combinacion de

un primer dispositivo, por ejemplo, una bomba de diafragma, por ejemplo, preferiblemente una pequefia
bomba de diafragma portatil, y

un segundo dispositivo, por ejemplo, una bomba peristaltica, preferiblemente una bomba peristaltica en
miniatura,

tal como se ha descrito anteriormente en la presente memoria en relacion al dispositivo para mover fluido a
través de la herida.

Tal como se ha indicado anteriormente, cualquiera de entre el primer dispositivo y el segundo dispositivo puede ser
un dispositivo de rendimiento fijo, tal como una bomba de velocidad fija que, generalmente, requiere unos medios
discretos para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido y/o medios para la
regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido, en cada caso, por ejemplo, un
regulador, tal como una valvula rotativa, o un dispositivo de rendimiento variable, tal como una bomba de
velocidad variable, aguas abajo del apdsito para heridas, formando, de esta manera, eficazmente, una
combinacién de un (primer) dispositivo para mover fluido a través de la herida con medios para la regulacién del
flujo de aspirado y/o medios para la regulacién del flujo de suministro en una Unica unidad.

El extremo superior de los intervalos de % de presion positiva y negativa indicados anteriormente son
potencialmente mas adecuados para el uso en un entorno hospitalario, en el que sélo pueden usarse con
seguridad bajo supervision profesional.
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El extremo inferior es potencialmente mas adecuado para uso en un entorno doméstico, donde los % relativamente
altos de presion positiva y negativa no pueden usarse con seguridad sin supervision profesional, o para su uso en
un entorno hospitalario.

En cada caso, la presion sobre la herida puede mantenerse constante a lo largo de toda la duracion deseada de la
terapia, o puede variarse ciclicamente en un régimen deseado de presion positiva o negativa.

Tal como se ha indicado anteriormente, cuando se desea aplicar una presion negativa a la herida, es preferible que
los medios para proporcionar una aspiracion y una irrigacion simultaneas de la herida comprendan no sélo

un (primer) dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al aspirado en los tubos de extraccion
de fluido aguas abajo de y lejos del apdsito para heridas, sino también

un segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al irrigante en el tubo de suministro
de fluido aguas arriba de y hacia el aposito para heridas.

Por consiguiente, una realizacion del aparato para la irrigacion, la limpieza y/o aspiracion de heridas de la presente
invencion esta caracterizado por que los medios para proporcionar una aspiracion y una irrigacion simultaneas de
la herida comprenden

un (primer) dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al fluido aguas abajo de y que se
aleja del apdsito para heridas, y

un segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al irrigante en el tubo de suministro
de fluido aguas arriba de y hacia el apdsito para heridas, y

en combinacion con al menos uno de entre
medios para la regulacion de flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido, y
medios para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido.

Tal como se ha indicado anteriormente, cualquiera de entre el primer dispositivo y el segundo dispositivo puede ser
un dispositivo de rendimiento fijo, tal como una bomba de velocidad fija que, normalmente, requerira unos medios
discretos para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido, y/o medios para la
regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido, en cada caso, por ejemplo, un
regulador, tal como una valvula rotativa, o un dispositivo de rendimiento variable, tal como una bomba de
velocidad variable, aguas abajo del apodsito para heridas, formando de esta manera, eficazmente, una combinacion
de un (primer) dispositivo para mover fluido a través de la herida con medios para la regulacién del flujo de
aspirado y/o medios para la regulacion del flujo de suministro en una Unica unidad.

Esta combinacion de

a) un dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al aspirado en el tubo de extraccion de
fluido aguas abajo de y que se aleja del apdsito para heridas, y

b) un dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al fluido en el tubo de suministro de fluido
aguas arriba de y hacia el apésito para heridas,

puede ser usada para aplicar una presion global positiva o negativa, o incluso nula, a la herida.

Al menos un cuerpo en el recorrido de flujo a, sobre y desde el lecho de la herida deberia tener la elasticidad
suficiente contra la presion para permitir que se produzca cualquier compresion o descompresion significativa del
fluido.

De esta manera, los ejemplos de cuerpos adecuados incluyen aquellos que son o estan definidos por una pelicula,
lamina o membrana, tal como los tubos de entrada y/o de extraccion y estructuras tales como bolsas, camaras y
bolsitas, llenos de liquido irrigante y, por ejemplo, la capa de refuerzo del apdsito para heridas, realizada en
materiales termoplasticos elasticos.

Se observara que el equilibrio de fluido entre el fluido aspirado desde la herida y el irrigante suministrado a la
herida desde el depdsito de fluido vendra determinado, de esta manera, en gran medida, por unos medios para
proporcionar aspiracion e irrigacion simultaneas de la herida, que son un sistema que comprende:

a) medios para la regulacion del flujo de aspirado y/o un dispositivo para mover fluido a través de la herida,
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aplicado al fluido aguas abajo de y que se aleja del apésito para heridas, y

b) medios para la regulacion del flujo de suministro y/o un dispositivo para mover fluido a través de la herida,
aplicado al fluido en el tubo de suministro de fluido aguas arriba de y hacia el apdsito para heridas.

Tal como se ha indicado anteriormente, cualquiera de entre el primer dispositivo y el segundo dispositivo puede ser
un dispositivo de rendimiento fijo, tal como una bomba de velocidad fija que, normalmente, requerira unos medios
discretos para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido, y/o medios para la
regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido, en cada caso, por ejemplo, un
regulador, tal como una valvula rotativa, o un dispositivo de rendimiento variable, tal como una bomba de
velocidad variable, aguas abajo del apédsito para heridas, formando de esta manera, eficazmente, una combinacion
de un (primer) dispositivo para mover fluido a través de la herida con medios para la regulacién del flujo de
aspirado y/o medios para la regulacion del flujo de suministro en una Unica unidad.

Los mismos medios pueden ser usados para aplicar una presion global positiva o negativa, o incluso neutra, a la
herida.

La tasa apropiada de flujo a través del tubo de suministro dependera de una serie de factores, tales como

la viscosidad y la consistencia de cada uno de entre el irrigante, el exudado y el fluido mixto exudado-irrigante
y cualquier cambio conforme cicatriza la herida;

el nivel de presion negativa en el lecho de la herida,

si el irrigante en el tubo de suministro de fluido aguas arriba de y en el apdsito para heridas esta bajo presion
positiva, y el nivel de dicha presion;

el nivel de cualquier caida de presion entre el irrigante en el tubo de suministro de fluido aguas arriba del
aposito para heridas y el lecho de la herida, tal como a través de un elemento poroso, por ejemplo una capa
de membrana en contacto con la herida sobre la superficie inferior de un distribuidor de entrada que
suministra el fluido directamente al lecho de la herida; medios para la regulacién del flujo de suministro, y/o
un segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al fluido en el tubo de suministro de
fluido aguas arriba de y hacia el apdsito para heridas;

la profundidad y/o capacidad de la herida y

el consumo de energia necesario para una tasa de flujo de volumen de fluido deseado de irrigante y/o
exudado de la herida a través de la herida.

El apédsito puede comprender un distribuidor de entrada (tal como se describe mas detalladamente mas adelante,
en la presente memoria) que cubre y contacta con la mayor parte del lecho de la herida con aberturas que
suministran el fluido directamente al lecho de la herida sobre un area extendida, en la forma de uno o mas cuerpos
huecos inflables definidos por una lamina de pelicula o membrana.

La presion positiva (normalmente pequeifa) superior a la presion atmosférica desde el dispositivo de irrigacion
cuando ambos dispositivos funcionan conjuntamente deberia ser suficiente para inflar el distribuidor.

La tasa deseada de flujo de volumen de fluido de irrigante y/o exudado de la herida es preferiblemente aquella para
un rendimiento 6ptimo del proceso de cicatrizacién de la herida.

Normalmente, la tasa de flujo estara comprendida en el intervalo de 1 a 1.500 ml/h, tal como de 5 a 1.000 mi/h,
por ejemplo, de 15 a 300 ml/h, tal como de 35 a 200 ml/h a través del tubo de suministro. La tasa de flujo a través
de la herida puede mantenerse constante a lo largo de toda la duracién deseada de la terapia, o puede variarse
ciclicamente en un régimen de tasa de flujo deseado.

En la practica, la tasa de extraccion de flujo de irrizgante total y/o exudado de la herida sera del orden de 1 a 2.000,
por ejemplo, de 35 a 300 ml/24 h/cmz, donde cm” se refiere al area de la herida, dependiendo de si la herida esta
en un estado de alta exudacion.

En la practica, la tasa de flujo de exudado es solo del orden de hasta 75 microlitros/cm?/hr (donde cm’ se refiere al
area de la herida), y el fluido puede ser altamente movil o no, dependiendo del nivel de proteasas presentes). La
caida de los niveles de exudado y los cambios en la consistencia conforme cicatriza la herida, por ejemplo, a un
nivel para la misma herida que equivale a 12,5 - 25 microlitros/cm?/hr.

Se observara que el fluido aspirado desde la herida contendra tipicamente una preponderancia de irrigante desde
12
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el depdsito de fluido sobre el exudado de la herida.
Los ajustes necesarios para mantener el equilibrio deseado de fluido por medio de
a) los medios para la regulacion del flujo de aspirado y/o dispositivo aguas abajo, y
b) los medios para la regulacién del flujo de suministro y/o dispositivo aguas arriba para mover fluido

seran evidentes para la persona con conocimientos en la materia, teniendo en cuenta que, tal como se ha indicado
anteriormente, que cualquiera de entre el primer dispositivo y el segundo dispositivo puede ser

un dispositivo de rendimiento fijo, tal como una bomba de velocidad fija que, normalmente, requiere unos medios
discretos para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido, y/o medios para la
regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido, en cada caso, por ejemplo, un
regulador, tal como una valvula rotativa, o

un dispositivo de rendimiento variable, tal como una bomba de velocidad variable, aguas abajo del apdsito para
heridas, formando, de esta manera, efectivamente, una combinacién de un (primer) dispositivo para mover fluido a
través de la herida con medios para la regulacién del flujo de aspirado y/o medios para la regulacion del flujo de
suministro en una Unica unidad.

El tipo y/o capacidad de

un primer dispositivo adecuado para mover fluido a través de la herida, aplicado al aspirado en el tubo de
extraccion de fluido aguas abajo de y que se aleja del apdsito para heridas y/o

un segundo dispositivo adecuado para mover fluido a través de la herida, aplicado al irrigante en el tubo de
suministro de fluido aguas arriba de y hacia el aposito para heridas y/o

vendra determinado en gran medida por
a) la tasa de flujo de volumen de fluido apropiada o deseada y/o exudado de la herida desde la herida, y

b) si es apropiado o se desea aplicar una presion positiva o negativa al lecho de la herida, y el nivel de
dicha presioén al lecho de la herida

para un rendimiento optimo del proceso de cicatrizacion de la herida, y por factores tales como la
portabilidad, el consumo de energia y el aislamiento contra la contaminacion.

Tal como se ha indicado anteriormente, cuando se desea aplicar una presion negativa a la herida con el aparato de
este primer aspecto de la presente invencion para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas para proporcionar aspiracion e
irrigacion simultaneas de la herida, los medios para proporcionar aspiracion e irrigacion simultaneas de la herida
pueden comprender

un unico dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al aspirado en el tubo de extracciéon de
fluido aguas abajo de y que se aleja del apdsito para heridas o

en combinacién con al menos uno de entre
medios para la regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido, y
medios para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido.

Tal como se ha sefialado anteriormente, el dispositivo puede ser

un dispositivo de rendimiento fijo, tal como una bomba de velocidad fija que, normalmente, requerira unos medios
discretos para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccién de fluido, por ejemplo, un
regulador, tal como una valvula rotativa, o

un dispositivo de rendimiento variable, tal como una bomba de velocidad variable, aguas abajo del apdsito para
heridas, formando, de esta manera, efectivamente, una combinaciéon de un dispositivo para mover fluido a través
de la herida con medios para la regulacion del flujo de aspirado en una Unica unidad.

Ahora, se describira el funcionamiento de un aparato tipico de este tipo para una aspiraciéon y una irrigacion
simultaneas de una herida a una presion negativa baja de hasta el 20% de la presion atmosférica, mas
normalmente hasta el 10% de la presion atmosférica en la herida, con una bomba.
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Antes de poner en marcha el aparato de este primer aspecto de la presente invencion para aspirar, irrigar y/o
limpiar heridas, la capa de refuerzo del apdsito para heridas es aplicada sobre la herida y es adaptada a la forma
de la parte del cuerpo en la que esta la herida, para formar un cierre o sellado relativamente hermético a los
fluidos.

Los medios para la regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido, tales como un
regulador, tales como una valvula rotativa, se cierran normalmente, y los medios para la regulacion del flujo de
aspirado (cuando sea apropiado), conectados a un tubo de extraccion de fluido, se abren.

La bomba de aspiracion se pone en marcha y se usa para proporcionar una presion negativa de hasta el 50% de la
presion atmosférica, mas generalmente hasta el 20% de la presion atmosférica, por ejemplo, hasta el 10% de la
presion atmosférica a aplicar, aplica un vacio al interior del apdsito y la herida.

Los medios para la regulaciéon de suministro de fluido se abren y, a continuacion, se ajustan y/o cuando la bomba
de aspiracion es una bomba de velocidad variable, aguas abajo del aposito para heridas, que esta ajustada, para
mantener el equilibrio deseado de fluido a una tasa de flujo nominal controlada y para mantener la presion negativa
deseada en el interior del apdsito para heridas.

A continuacion, el aparato se pone en marcha durante la duracién deseada de la terapia y con el régimen deseado
de presion negativa.

Después de este periodo, se detiene la bomba de aspiracion.

Ahora, se describira el funcionamiento de un aparato tipico para una aspiraciéon y una irrigacion simultaneas de
una herida a una presion negativa baja de hasta el 20% de la presion atmosférica, mas normalmente hasta el 10%
de la presién atmosférica en la herida, con dos bombas.

Los cambios necesarios cuando el modo de funcionamiento es a una presion positiva neta de, por ejemplo, hasta
el 15% de la presion atmosférica, mas normalmente hasta el 10% de la presion atmosférica en la herida seran
evidentes para la persona con conocimientos en la materia.

Dicho aparato tipico para una aspiracion y una irrigacion simultaneas de una herida a un presion negativa baja de
hasta el 20% de la presion atmosférica, mas normalmente hasta el 10% de la presion atmosférica en la herida
comprende medios para proporcionar aspiracion e irrigacion simultaneas de la herida, que son una combinacion
de

a) un primer dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al aspirado en el tubo de extraccion
de fluido aguas abajo de y que se aleja del apdsito para heridas, con medios opcionales para la regulacion del
flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido; y

b) un segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al irrigante en el tubo de
suministro de fluido aguas arriba de y hacia el ap6sito para heridas, con medios opcionales para la regulacion
del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido.

Tal como se ha sefialado anteriormente, cualquiera de los dispositivos puede ser

un dispositivo de rendimiento fijo, tal como una bomba de velocidad fija que, normalmente, requerira unos
medios discretos para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido, por
ejemplo, un regulador, tal como una valvula rotativa, o para la regulacion del flujo de irrigante, conectados a
un tubo de suministro de fluido, por ejemplo, un regulador, tal como una valvula rotativa, o

un dispositivo de rendimiento variable, tal como una bomba de velocidad variable, formando, de esta manera,
efectivamente, una combinacion de un dispositivo para mover fluido a través de la herida con medios para la
regulacion del flujo en una unica unidad.

Antes de poner en marcha el aparato de este primer aspecto de la presente invencion para aspirar, irrigar y/o
limpiar heridas, la capa de refuerzo del apdsito para heridas es aplicada sobre la herida y es adaptada a la forma
de la parte del cuerpo en la que esta la herida para formar un cierre o un sellado relativamente hermético a los
fluidos.

Todos los medios para la regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido, tales
como un regulador, tal como una valvula rotativa, se cierran normalmente, y todos los medios para la regulacién
del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido, se abren.

La bomba de aspiracion se pone en marcha y se hace funcionar para aplicar una presion negativa de hasta el 50%
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de la presion atmosférica, mas normalmente hasta el 20% de la presion atmosférica, por ejemplo, hasta el 10% de
la presion atmosférica, al interior del apdsito y la herida.

A continuacion, la bomba de irrigacion se pone en marcha, de manera que ambas bombas estén funcionando
juntas, y todos los medios para la regulacién del flujo de suministro se abren.

A continuacion, la tasa de flujo de la bomba de irrigacion y todos los medios de regulaciéon de suministro de fluido
se ajustan y/o cuando la bomba de aspiracién y/o la bomba de irrigacion es una bomba de velocidad variable, una
0 ambas se ajustan, para mantener el equilibrio deseado de fluido a una tasa de flujo nominal controlada y para
mantener la presion negativa deseada en el interior del apdsito para heridas.

A continuacion, el aparato se hace funcionar durante el tiempo de terapia deseado y con el régimen de presion
deseado.

Después de este periodo, la bomba de irrigacion se detiene, seguido poco después por la bomba de aspiracion.

En todas las realizaciones del aparato de este primer aspecto de la presente invencion para aspirar, irrigar y/o
limpiar heridas, una ventaja particular es la tendencia del apdsito para heridas a adaptarse a la forma de la parte
del cuerpo a la que es aplicada.

El apdsito para heridas que comprende una capa de refuerzo con una cara orienta hacia la herida que es capaz de
formar un sellado o cierre relativamente hermético a los fluidos sobre una herida y

al menos un tubo de entrada para la conexién a un tubo de suministro de fluido o tubo, que pasa a través y/o
debajo de la cara orientada hacia la herida, y

al menos un tubo de salida para la conexién a un tubo de extraccion de fluido, que pasa a través y/o debajo
de la cara orientada hacia la herida,

el punto en el que el tubo o cada tubo de entrada y el tubo o cada tubo de salida pasa a través y/o debajo de
la cara orientada hacia la forma de la herida forman un sellado o cierre relativamente hermético a los fluidos.

La expresion "sellado o cierre relativamente hermético a los fluidos” se usa en la presente memoria para indicar un
sellado o cierre que es hermético a liquidos y microbios y permite una presion positiva o negativa de hasta el 50%
de la presion atmosférica, mas normalmente hasta el 20% de la presion atmosférica, por ejemplo, hasta el 10% de
la presion atmosférica a aplicar a la herida. El término "fluido" se usa en la presente memoria para incluir geles,
por ejemplo, exudado espeso, liquidos, por ejemplo agua y gases, tales como aire, nitrégeno, etc.

La forma de la capa de refuerzo que se aplica puede ser cualquiera que sea apropiada para aspirar, irrigar y/o
limpiar la herida a través del area de la herida.

Los ejemplos de dichas formas incluyen una pelicula, lamina o membrana sustancialmente plana, o una bolsa,
camara, bolsita u otra estructura de la capa de refuerzo, por ejemplo, de pelicula de polimero, que puede contener
el fluido.

La capa de refuerzo puede ser una pelicula, lamina o membrana, frecuentemente con un espesor (generalmente
uniforme) de hasta 100 micrometros, preferiblemente de hasta 50 micrémetros, mas preferiblemente de hasta 25
micrometros, y de un espesor minimo de 10 micrémetros.

Su dimensioén transversal mayor puede ser de hasta 500 mm (por ejemplo para heridas grandes en el torso), de
hasta 100 mm (por ejemplo para heridas axilares e inguinales), y de hasta 200 mm para heridas en las
extremidades (por ejemplo, para heridas crénicas, tales como Ulceras venosas de las piernas y Ulceras del pie
diabético).

Idealmente, el apdsito es elasticamente deformable, ya que esto puede resultar en una mayor comodidad para el
paciente y puede disminuir el riesgo de inflamacion de una herida.

Los materiales adecuados para ello incluyen materiales poliméricos sintéticos que no absorben fluidos acuosos,
tales como poliolefinas, tales como polietileno, por ejemplo polietileno de alta densidad, polipropileno, copolimeros
de los mismos, por ejemplo con acetato de vinilo y alcohol de polivinilo, y sus mezclas; polisiloxanos; poliésteres,
tales como policarbonatos, poliamidas, por ejemplo, 6-6 y 6-10, y poliuretanos hidréfobos.

Pueden ser hidrofilos y, de esta manera, pueden incluir también poliuretanos hidrdfilos.

También incluyen elastomeros termoplasticos y mezclas de elastémeros, por ejemplo copolimeros, tales como etil
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vinil acetato, opcionalmente o segun sea necesario, mezclados con poliestireno de alto impacto.

Incluyen ademas poliuretano elastomérico, particularmente poliuretano formado mediante fundiciéon de una
solucion.

Los materiales preferidos para el presente apdsito para heridas incluyen elastomeros termoplasticos y sistemas
curables.

La capa de refuerzo es capaz de formar un sellado o cierre relativamente hermético a los fluidos sobre la herida y/o
alrededor del tubo o los tubos de entrada y salida.

Sin embargo, particularmente alrededor de la periferia del apdsito para heridas, fuera del sellado relativamente
hermético a los fluidos, es preferiblemente de un material que tiene una alta permeabilidad al vapor de humedad,
para prevenir la maceracién de la piel alrededor de la herida. También puede ser un material conmutable que tiene
una permeabilidad al vapor de humedad mas alta cuando esta en contacto con liquidos, por ejemplo, agua, sangre
o exudado de la herida. Este puede ser, por ejemplo, un material que se usa en apdsitos AIIevynTM, IV3000" y
OpSiteTM, de Smith & Nephew.

La periferia de la cara orientada hacia la herida de la capa de refuerzo puede tener una pelicula adhesiva, por
ejemplo, para fijarla a la piel alrededor de la herida.

Este puede ser, por ejemplo, un adhesivo sensible a la presion, si es suficiente para mantener el apdsito para
heridas en su lugar formando un sellado hermético a los fluidos alrededor de la periferia de la cara orientada hacia
la herida del apésito para heridas.

De manera alternativa o adicional, cuando sea apropiado, podria usarse un adhesivo conmutable mediante luz
para asegurar el aposito en su sitio para prevenir fugas. (Un adhesivo conmutable mediante luz es uno cuya
adherencia se reduce con un fotocurado. Su uso puede ser beneficioso en la reducciéon del trauma debido a la
retirada del apdsito).

De esta manera, la capa de refuerzo puede tener una pestafia o labio que se extiende alrededor de la cara proximal
de la capa de refuerzo, de un material transparente o transltcido (para el cual se entendera que los materiales que
se enumeran mas arriba estan entre aquellos que son adecuados).

Esta tiene una pelicula de un adhesivo conmutable mediante luz para asegurar el apdsito en su sitio para prevenir
fugas en su cara proximal, y una capa de material opaco en su cara distal.

Para retirar el aposito y no causar un trauma excesivo en la eliminaciéon del apdsito, la capa de material opaco en
la cara distal de la pestaina o labio que se extiende alrededor de la herida proximal es retirada antes de la
aplicacion de una radiacion de una longitud de onda apropiada a la pestafia o el labio.

Si la periferia del apdsito para heridas, fuera del sellado relativamente hermético a los fluidos, que tiene una
pelicula adhesiva para fijarla a la piel alrededor de la herida, es de un material que tiene una alta permeabilidad al
vapor de humedad o es un material conmutable, entonces, la pelicula adhesiva, si es continua, deberia tener
también una permeabilidad al vaﬂor de humedad, alta o conmutable, por ejemplo, podria ser un adhesivo tal como
el usado en los apésitos AIIevynT , Iv3000™ y OpSiteTM, de Smith & Nephew.

Cuando se aplica vacio para mantener el apdsito para heridas en su sitio en un sellado hermético a los fluidos
alrededor de la periferia de la cara orientada hacia la herida del apésito para heridas, el apdsito para heridas puede
estar provisto de una pestafia o labio de silicona para sellar el apésito alrededor de la herida. Esto elimina la
necesidad de adhesivos y el trauma asociado con la piel del paciente.

Cuando el interior de, y el flujo de irrigante y/o exudado de la herida a y a través del apédsito se encuentra bajo
cualquier presion positiva significativa, que tendera a actuar en puntos periféricos para levantar y retirar el aposito
de la piel alrededor de la herida.

En dicho uso del aparato, puede ser necesario, de esta manera, proporcionar medios para formar y mantener
dicho un sellado o cierre sobre la herida contra dicha presién positiva sobre la herida, para actuar en puntos
periféricos para este propésito.

Los ejemplos de dichos medios incluyen adhesivos conmutables mediante luz, tal como se ha indicado
anteriormente, para asegurar el aposito en su sitio para prevenir fugas.

Debido a que la adhesion de un adhesivo conmutable mediante luz es reducida mediante fotocurado, reduciendo
de esta manera el trauma debido a la retirada del apédsito, puede usarse una pelicula de un adhesivo mas agresivo,
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por ejemplo, en una pestaia, tal como se ha indicado anteriormente.

Los ejemplos de adhesivos fluidos adecuados para su uso en condiciones mas extremas, en las que un
traumatismo en la piel del paciente es tolerable, incluyen unos adhesivos que consisten esencialmente en
cianoacrilato y adhesivos tisulares similares, aplicados alrededor de los bordes de la herida y/o la cara proximal de
la capa de refuerzo del apo6sito para heridas, por ejemplo, en una pestana o labio.

Ejemplos adicionales adecuados de dichos medios incluyen adhesivos (por ejemplo, con un adhesivo sensible a la
presion) y correas, bandas, lazos, cintas, lazos, vendas, apositos no adhesivos y elasticos y no elasticos, por
ejemplo, sabanas, fundas, mangas, chaquetas, vainas, envolturas, medias y manguera de compresién, por
ejemplo, manguera tubular elastica o medias tubulares elasticas que son un ajuste de compresion sobre una
herida en una extremidad, para aplicar una presién adecuada a la misma cuando la terapia es aplicada de esta
manera; y manguitos, mangas, chaquetas, pantalones, vainas, envolturas, medias y mangueras inflables que son
un ajuste de compresion sobre una herida en una extremidad, para aplicar una presién adecuada a la misma
cuando la terapia es aplicada de esta manera.

Cada uno de dichos medios puede ser extendido sobre el apdsito para heridas para extenderse mas alla de la
periferia de la capa de refuerzo del apdsito para heridas y, cuando sea apropiado, se adherira o asegurara de
alguna forma a la piel alrededor de la herida y/o a si mismos y, cuando sea apropiado, aplicara compresion (por
ejemplo, con vendas, medias elasticas) en un grado que sea suficiente para mantener el aposito para heridas en
su sitio en un sellado hermético a los fluidos alrededor de la periferia de la herida.

Cada uno de dichos medios puede ser integral con los otros componentes del apdsito, en particular la capa de
refuerzo.

De manera alternativa, puede ser fijado de manera permanente o puede ser fijado de manera liberable al apdsito,

en particular, la capa de refuerzo, con una pelicula adhesiva, por ejemplo, o estos componentes pueden ser
. . . . ™ . .z

ajustados entre si mediante un cierre Velcro ™, a presién o por torsion.

Los medios y el aposito pueden ser estructuras separadas, desconectadas entre si, de manera permanente.

En una disposicion mas adecuada para presiones positivas mas altas sobre la herida, una pestafia o labio rigido
se extiende alrededor de la periferia de la cara proximal de la capa de refuerzo del apésito para heridas, tal como
se ha definido anteriormente, en la presente memoria.

La pestafia o labio es concava en su cara proximal para definir un canal o conducto periférico.

Tiene una salida de succion que pasa a través de la pestafia o el labio para comunicarse con el canal o conducto y
puede ser conectada a un dispositivo para aplicar un vacio, tal como una bomba o un suministro de vacio
mediante tubos.

La capa de refuerzo puede ser integral con o puede estar fijada, por ejemplo mediante sellado por calor, a la
pestana o el labio que se extiende alrededor de su cara proximal.

Para formar el sellado o cierre relativamente hermético a los fluidos sobre una herida en la que es necesario
prevenir el paso de irrigante y/o exudado bajo la periferia de la cara orientada hacia la herida del apédsito para
heridas, durante el uso del aparato, el apésito es colocado sobre la piel alrededor de la herida.

A continuacion, el dispositivo aplica un vacio al interior de la pestafia o el labio, formando y manteniendo, de esta
manera, un sellado o cierre que actia en puntos periféricos alrededor de la herida contra la presién positiva sobre
la herida.

Con todos los medios de fijacion anteriores, y medios para formar y mantener un sellado o cierre sobre la herida,
contra una presion positiva o negativa sobre la herida en puntos periféricos alrededor de la herida, preferiblemente,
la periferia de sellado del apdsito para heridas tiene una forma generalmente redonda, tal como una elipse y, en
particular, circular.

Para formar el sellado o cierre relativamente hermético a los fluidos sobre una herida y alrededor de la tuberia o
tuberias de entrada y la tuberia o tuberias de salida en el punto en el que pasan a través y/o debajo de la cara
orientada hacia la herida, la capa de refuerzo puede ser integral con estos otros componentes.

De manera alternativa, los componentes pueden ser ajustados entre si mediante un ajuste de empuje, de presion o
de torsion, o pueden ser adheridos o sellados por calor entre si.

El conducto o cada conducto de entrada o conducto de salida puede tener forma de una abertura, tal como un
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embudo, agujero, abertura, orificio, luer, ranura o puerto para su conexidn como elemento hembra,
respectivamente, a un extremo de acoplamiento de

un tubo de fluido y/o un tubo de suministro de fluido (opcionalmente o segun sea necesario a través de
medios para formar un tubo, tuberia o manguera, o boquilla, agujero, abertura, orificio, luer, ranura o puerto
para su conexion como elemento macho, respectivamente, a un extremo de acoplamiento de

un tubo de fluido y/o un tubo de suministro de fluido (opcionalmente o segin sea necesario a través de
medios para la regulacion del flujo de suministro) o

un tubo de extraccion de fluido.

Cuando los componentes son integrales, normalmente estaran realizados en el mismo material (para el que se
entendera que los materiales que se enumeran mas arriba estan entre los que son adecuados).

Cuando, de manera alternativa, tiene un ajuste de empuje, de presion o de torsidn, pueden estar realizados en el
mismo material o en materiales diferentes. En cualquier caso, los materiales que se han descrito anteriormente se
encuentran entre los que son adecuados para todos los componentes.

El tubo o cada tubo pasa generalmente a través, en lugar de por debajo, de la capa de refuerzo. En tal caso,
frecuentemente, la capa de refuerzo puede tener una zona rigida y elasticamente inflexible y/o rigida para resistir
cualquier holgura sustancial entre el tubo o cada tubo y el tubo o cada tubo de acoplamiento, o una deformacion
bajo presion en cualquier direccion.

Frecuentemente, puede aumentarse su rigidez, reforzarse o fortalecerse mediante una protuberancia distal (hacia
fuera desde la herida) alrededor de cada tubo, tuberia o manguera o boquilla, agujero, abertura, orificio, luer,
ranura o un puerto correspondiente para la conexién a un extremo de acoplamiento de un tubo de fluido y/o tubo de
suministro de fluido o tubo de extraccién de fluido.

De manera alternativa o adicional, cuando sea apropiado, la capa de refuerzo puede tener una pestafia o labio
rigido que se extiende alrededor de la cara proximal de la capa de refuerzo para aumentar la rigidez, reforzar o
fortalecer la capa de refuerzo.

El apdsito para heridas puede no comprender ninguna unidad debajo de la capa de refuerzo en la herida durante el
uso.

Sin embargo, esto puede no proporcionar un sistema para distribuir irrigante sobre un area de superficie funcional
suficiente para irrigar la herida a una tasa practica para ser adecuada para su uso, en particular, en la aspiracion e
irrigacion de heridas cronicas, con concentraciones relativamente altas de materiales que son perjudiciales para la
cicatrizacion de heridas.

Puede ser ventajoso proporcionar un sistema en el que el irrigante para heridas puede ser distribuido de manera
mas uniforme, o puede pasar, siguiendo un trayecto mas retorcido, debajo del apédsito sobre el lecho de la herida.

Por consiguiente, una forma del aposito esta provista de una forma de "arbol" de tuberias, tubos o tubulos que
irradian desde un distribuidor de entrada al lecho de la herida para terminar en aberturas y suministrar el fluido de
aspiracion directamente al lecho de la herida a través de la aberturas. De manera similar, hay un distribuidor de
salida desde el cual irradian y se extienden los tubulos al lecho de la herida para terminar en aberturas y recoger el
fluido directamente desde el lecho de la herida.

Los tubos, etc., pueden irradiar regular o irregularmente a través de la herida durante el uso, respectivamente,
desde el distribuidor de entrada o de salida, aunque puede ser preferible que sea regularmente. Una disposicion
mas adecuada para heridas mas profundas es una en la que los tubos, etc., irradian semiesférica y
concéntricamente, al lecho de la herida.

Para heridas mas superficiales, los ejemplos de formas adecuadas de dicha disposicion de los tubos, etc., incluyen
aquellos en los que los tubos, etc., irradian en un semielipsoide aplanado y concéntricamente, al lecho de la
herida.

Otras formas adecuadas de la disposicion de los tubos, etc., incluyen una que tiene tuberias, tubos o tdbulos que
se extienden desde el tubo o tubos de entrada y/o el tubo o los tubos de salida en el punto en el que pasan a través
y/o debajo de la cara orientada hacia la herida de la capa de refuerzo para extenderse sobre el lecho de la herida.
Estos pueden tener un orificio ciego con perforaciones, aberturas, agujeros, aberturas, orificios, hendiduras o
ranuras a lo largo de los tubos, etc.
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A continuacion, estos tubos, etc., forman efectivamente un distribuidor de tubos de entrada que suministra el fluido
de aspiracion directamente al lecho de la herida o el tubo de salida o recoge el fluido directamente desde la herida,
respectivamente.

Lo hace a través de los orificios, aberturas, orificios, hendiduras o ranuras en los tubos, tuberias, tubulos, etc.,
sobre la mayor parte del lecho de la herida debajo de la capa de refuerzo.

Puede ser deseable que los tubos, tuberias o tubulos sean estructuras elasticamente flexibles, por ejemplo
elastoméricas vy, preferiblemente, blandas, con buena conformabilidad en la herida y el interior del apodsito para
heridas.

Cuando la terapia es aplicada de esta manera, la disposicién de los tubos, tuberias, tubulos, etc., puede depender
de la profundidad y/o la capacidad de la herida.

De esta manera, para heridas mas superficiales, los ejemplos de formas adecuadas de dicha disposicion de los
tubos, tuberias, tubulos, etc., incluyen los que consisten esencialmente en uno o mas de los tubos, etc., en una
espiral.

Una disposicion mas adecuada para heridas mas profundas cuando la terapia es aplicada de esta manera puede
ser una que comprende uno o mas de los tubos, etc., en una hélice o hélice espiral.

Otras disposiciones adecuadas para heridas mas superficiales incluyen una que tiene distribuidores de tubos de
entrada o tubos de salida, en forma de canulas de drenaje, perforados, que aspiran fluido en la herida cuando el
aposito esta siendo usado.

Uno o ambos de estos pueden tener dicha forma, el otro puede ser, por ejemplo, uno o mas tubos, tuberias
radiales perforados, rectos, en forma de canula de drenaje o boquillas.

Una forma preferida del distribuidor de tubo de entrada y tubos de salida (o0 menos normal) que suministra el fluido
de aspiracion directamente al lecho de la herida o recoge el fluido directamente desde la herida, respectivamente,
es uno que comprende uno o mas cuerpos huecos adaptables definidos por una pelicula, lamina o membrana, tal
como una bolsa, camara, bolsita u otra estructura, rellenos con el irrigante (0 menos normalmente) el aspirado
desde la herida, que pasa a través de perforaciones, aberturas, agujeros, aberturas, orificios, hendiduras o ranuras
en la pelicula, lamina o membrana que define el cuerpo hueco o los cuerpos huecos.

Estos pueden ser de pequefia dimension transversal, de manera que pueden formar eficazmente
microperforaciones, microaberturas o poros en una unidad permeable, por ejemplo, la pelicula, lamina o
membrana de polimero.

Este tipo de distribuidor para irrigacion (mas normalmente) proporciona la mayor uniformidad en la distribucion de
flujo de irrigante sobre la herida a una tasa practica para que sea adecuada para su uso, en particular, en la
aspiracion vy la irrigacion de heridas crénicas y, por lo tanto, para proporcionar un sistema en el que los materiales
que son beneficiosos en la promocién de la cicatrizacién de heridas, tales como factores de crecimiento,
componentes de la matriz celular y otros componentes fisioldgicamente activos del exudado desde una herida, se
distribuyen de manera mas uniforme debajo del aposito sobre el lecho de la herida.

Este tipo de distribuidor para la irrigacién (mas normalmente) se describe a continuacion con respecto a materiales
de relleno para heridas bajo la capa de refuerzo, ya que es una estructura elasticamente flexible, por ejemplo
elastomérica, y suave, con buena capacidad de adaptacion a la forma de la herida. Es forzado por su propia
capacidad de recuperacion contra la capa de refuerzo para aplicar una presion suave sobre el lecho de la herida y,
por lo tanto, también es capaz de actuar como un relleno para heridas. La pelicula, lamina o membrana, tiene
frecuentemente un espesor (generalmente uniforme) similar al de las peliculas o laminas usadas en capas de
refuerzo de apdsitos para heridas convencionales.

Otra disposicién adecuada es una en la que

un distribuidor de tubos de entrada y/o tubos de salida que suministra el fluido de aspiracién directamente al
lecho de la herida o recoge el fluido directamente desde la herida, respectivamente

a través de tubos, tuberias o tubulos de entrada y/o salida,

y el distribuidor de entrada y/o el distribuidor de salida esta formado por ranuras en capas fijadas, de manera
permanente, entre si en una pila, y

los tubos, tuberias o tibulos de entrada y/o salida estan formados por aberturas a través de capas fijadas, de
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manera permanente, entre si en una pila (en la Figura 10a se muestra una vista isométrica en despiece de
dicha una pila, que no es limitativa).

Tal como se ha indicado también en la presente memoria, la capa de refuerzo aplicada puede ser cualquiera que
sea apropiada al presente sistema de terapia y permita la aplicacion a la herida de una presion positiva o negativa
de hasta el 50% de la presion atmosférica, mas generalmente hasta el 25% de la presion atmosférica.

De esta manera, frecuentemente, es una pelicula, lamina o membrana, impermeable a microbios, que es
sustancialmente plana, dependiendo de cualquier diferencia de presion sobre la misma y, frecuentemente, con un
espesor (generalmente uniforme) similar a dichas peliculas o laminas usadas en apdsitos para heridas
convencionales, es decir, hasta 100 micrometros, preferiblemente hasta 50 micrémetros, mas preferiblemente
hasta 25 micrometros y de un espesor minimo de 10 micrémetros.

Frecuentemente, la capa de refuerzo puede tener un area rigida y elasticamente inflexible y/o dura para resistir
cualquier holgura sustancial entre otros componentes que no son mutuamente integrales, y puede aumentarse su
rigidez, reforzarse o fortalecerse, por ejemplo, mediante una protuberancia.

Dicha una forma de aposito no seria muy adaptable al lecho de la herida, y puede formar efectivamente una
camara, hueco o cavidad definido por una capa de refuerzo y el lecho de la herida debajo de la capa de refuerzo.

Puede ser deseable que el interior del apésito para heridas se adapte al lecho de la herida, incluso para una herida
en un estado altamente exudativo. En consecuencia, una forma del apdsito esta provista de un relleno para heridas
debajo de la capa de refuerzo.

De manera favorable, esta es una estructura elasticamente flexible, por ejemplo, elastomérica, preferiblemente
blanda, con una buena capacidad de adaptacién a la forma de la herida.

Es forzada por su propia capacidad de recuperacion contra la capa de refuerzo para aplicar una presién suave
sobre el lecho de la herida.

El relleno para heridas puede ser integral con los otros componentes del apdsito, particularmente, la capa de
refuerzo.

De manera alternativa, puede ser fijjado, de manera permanente a los mismos, con una pelicula adhesiva, por
ejemplo, o mediante sellado por calor, por ejemplo, a una pestafia o labio que se extiende desde la cara proximal,
de manera que no perturbe el sellado o cierre relativamente hermético a los fluidos necesario sobre la herida.

Menos normalmente, el relleno para heridas esta fijado, de manera liberable, a la capa de refuerzo, con una
pelicula adhesiva, por ejemplo, o estos componentes pueden ser ajustados entre si mediante un ajuste de empuije,
presion o torsion.

El relleno para heridas y la capa de refuerzo pueden ser estructuras separadas, desconectadas de manera
permanente, una de la otra.

El relleno para heridas puede ser o puede comprender una unidad sélida, de manera favorable una estructura
elasticamente flexible, por ejemplo, elastomérica, y preferiblemente blanda, con buena capacidad de adaptacion a
la forma de la herida.

Los ejemplos de formas adecuadas de dichos rellenos para heridas son espumas formadas en un material
adecuado, por ejemplo, un termoplastico elastico.

Los materiales preferidos para el presente apdsito para heridas incluyen espumas de poliuretano reticulado de
filtracién con pequenas aperturas o poros.

De manera alternativa o adicional, puede ser en forma de, o puede comprender uno o mas cuerpos huecos
adaptables definidos por una pelicula, lamina o membrana, tal como una bolsa, camara, bolsita u otra estructura,
rellena con un fluido o sélido que lo fuerza a la forma de la herida.

Frecuentemente, la pelicula, lamina o membrana tiene un espesor (generalmente uniforme) similar al de las
peliculas o laminas usadas en capas de refuerzo de los apdsitos para heridas convencionales.

Es decir, hasta 100 micrémetros, preferiblemente hasta 50 micrémetros, mas preferiblemente hasta 25
micrometros, y de un espesor minimo de 10 micrometros y, frecuentemente, es elasticamente flexible, por ejemplo
elastomérica, y preferiblemente blanda.
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Frecuentemente, dicho un relleno es integral con los otros componentes del apdsito, en particular, la capa de
refuerzo, o puede estar fijado, de manera permanente, a los mismos, con una pelicula adhesiva, por ejemplo, o
mediante sellado por calor, por ejemplo, a una pestafa.

Los ejemplos de fluidos adecuados contenidos en el cuerpo o los cuerpos huecos definidos por una pelicula,
lamina o membrana incluyen gases, tales como aire, nitrdgeno y argén, mas normalmente aire, a una pequefia
presion positiva superior a la presion atmosférica; y liquidos, tales como agua, solucion salina.

. . .z m . . ™ .
Los ejemplos incluyen también geles, tales como geles de silicona, por ejemplo, gel CaviCare ™ o, preferiblemente
] . o fl . s . . o T™M
geles celuldsicos, por ejemplo geles celulosicos reticulados hidrofilos, tales como materiales reticulados Intrasite ™.

Los ejemplos incluyen también espumas en aerosol, en las que la fase gaseosa del sistema de aerosol es aire o un
gas inerte, tal como nitrégeno o argén, mas normalmente aire, a una pequefia presion positiva superior a la
presion atmosférica, y particulas sélidas, tales como fragmentos de plastico.

Por supuesto, si la capa de refuerzo es suficientemente adaptable y/o, por ejemplo, una lamina concava hacia
arriba, la capa de refuerzo puede extenderse bajo el relleno para heridas, y no al revés.

En este tipo de disposicion, a fin de que el relleno para heridas fuerce el apésito para heridas hacia el lecho de la
herida, normalmente tendra que ser adherido firmemente o si no debera fijarse, de manera liberable, a la piel
alrededor de la herida. Este es especialmente el caso en aquellas realizaciones en las que el relleno para heridas y
la capa de refuerzo son estructuras separadas, desconectadas de manera permanente, una de la otra.

En dicha una disposicion para heridas mas profundas cuando la terapia es aplicada de esta manera, los medios
para dicha fijacion pueden formar y mantener también un sellado o cierre sobre la herida.

Cuando el relleno esta sobre la capa de refuerzo, y el tubo o los tubos de entrada y el tubo o los tubos de salida de
fluido pasan a través de la cara orientada hacia la herida de la capa de refuerzo, pueden extenderse a través o
alrededor del relleno para heridas sobre la capa de refuerzo.

Una forma del apdsito esta provista de un relleno para heridas debajo de la capa de refuerzo que es o comprende
un cuerpo hueco elasticamente flexible, por ejemplo elastomérico, y preferiblemente blando, definido por una
pelicula, lamina o membrana, tal como una bolsa, camara, bolsita u otra estructura.

Tiene aberturas, huecos, aberturas, orificios, hendiduras o ranuras o tubos, tuberias, tubulos o boquillas. Se
comunica con al menos un tubo de entrada o de salida a través de al menos una abertura, agujero, abertura,
orificio, hendidura o ranura.

Entonces, el fluido contenido en el cuerpo hueco puede ser el fluido de aspiraciéon en el aparato.

El cuerpo hueco o cada uno de los cuerpos huecos forma entonces, de manera efectiva, un distribuidor de tubos de
entrada o tubos de salida que suministra el fluido de aspiracién directamente al lecho de la herida o recoge el fluido
directamente desde la herida, respectivamente, a través de orificios, aberturas, orificios, hendiduras o ranuras o los
tubos o mangueras, etc., en la pelicula, lamina o membrana.

Cuando la terapia es aplicada de esta manera, el tipo del relleno puede ser determinado también, en gran medida,
por la profundidad y/o capacidad de la herida.

De esta manera, para heridas mas superficiales, los ejemplos de rellenos para heridas adecuados como un
componente de un apésito para heridas incluyen los que consisten esencialmente en uno o mas cuerpos huecos
adaptables que definen un distribuidor de tubos de entrada y/o tubos de salida que suministra el fluido de
aspiracion directamente al lecho de la herida o recoge el fluido directamente desde la herida.

Un relleno para heridas mas adecuado para heridas mas profundas cuando la terapia es aplicada de esta manera
puede ser uno que comprende uno o mas cuerpos huecos adaptables definidos, por ejemplo, por una pelicula,
lamina o membrana polimérica, que rodean al menos en parte una unidad sdlida. Esto puede proporcionar un
sistema con mejor rigidez para una manipulacién conveniente.

A menos que el relleno para heridas debajo de la capa de refuerzo forme efectivamente un distribuidor de tubos de
entrada o tubos de salida, con el fin de que se produzca la aspiracion y/o irrigacion del lecho de la herida, es
apropiado que uno o mas orificios, canales, conductos, pasajes, tuberias, tubos, tubulos y/o espacios, etc., se
extiendan desde el punto en el que el tubo o los tubos de entrada de fluido y el tubo o los tubos de salida pasan a
través y/o debajo de la cara orientada hacia la herida de la capa de refuerzo a través o alrededor del relleno para
heridas debajo de la capa de refuerzo.
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Menos normalmente, el relleno para heridas es una espuma de células abiertas con poros que puede formar
dichos orificios, canales, conductos, pasajes y/o espacios a través del relleno para heridas debajo de la capa de
refuerzo.

Cuando el relleno es o comprende uno o mas cuerpos huecos adaptables definidos, por ejemplo, por una pelicula,
lamina o membrana polimérica, puede estar provisto de medios para la admision de fluidos al lecho de la herida
bajo el apdsito para heridas.

Estos pueden ser en forma de tuberias, tubos, tubulos o boquillas que se extienden desde el punto en el que el
tubo o los tubos de entrada de fluido y el tubo o los tubos de salida pasan a través y/o debajo de la cara orientada
hacia la herida de la capa de refuerzo a través de o alrededor del relleno para heridas debajo de la capa de
refuerzo.

Todas las disposiciones adecuadas para heridas mas superficiales que comprenden distribuidores de tubos de
entrada o tubos de salida perforados, con forma de canula de drenaje, que aspiran fluido en la herida cuando el
aposito esta siendo usado, que se han descrito anteriormente en la presente memoria, pueden ser usadas bajo un
relleno para heridas debajo de la capa de refuerzo.

En resumen, las disposiciones adecuadas incluyen aquellas en las que uno o ambos distribuidores son anulares o
toroidales (regulares, por ejemplo, elipticos o circulares, o irregulares), opcionalmente con tubos, tuberias o
boquillas perforados, con forma de canulas de drenaje, que se ramifican desde el anillo o toroide, y/o

en un patron serpenteante, tortuoso, sinuoso, zigzagueante o bustrofédico (es decir, en la forma de un surco
arado), o

definido por ranuras en y aberturas a través de las capas unidas entre si en una pila.

Los tubos de entrada y/o salida, el tubo de fluido y el tubo de suministro de fluido, etc., pueden ser de un tipo
convencional, por ejemplo, de seccion transversal eliptica o circular y, de manera adecuada, pueden tener un
orificio, canal, conducto o paso cilindrico uniforme a lo largo de su longitud y, de manera adecuada, la mayor
dimension transversal del orificio puede ser de hasta 10 mm para heridas grandes en el torso, y de hasta 2 mm
para heridas en las extremidades.

De manera adecuada, las paredes de los tubos deberian ser suficientemente gruesas para resistir cualquier
presion positiva o negativa sobre las mismas. Sin embargo, el propdésito principal de dichos tubos es transportar el
irrigante fluido y el exudado a lo largo de la longitud del trayecto de flujo del aparato, en lugar de actuar como
recipientes a presion.

De manera adecuada, las paredes de los tubos pueden ser de al menos 25 micrémetros de espesor.

El diametro interior de las perforaciones, aberturas, agujeros, aberturas, orificios, hendiduras o ranuras a lo largo
de las tuberias, etc., o en el cuerpo hueco o cada uno de los cuerpos huecos pueden tener una dimensién
transversal pequefia.

Entonces, pueden formar efectivamente un filtro macroscépico y/o microscopico para particulas, incluyendo restos
de células y microorganismos, mientras permite que las proteinas y los nutrientes pasen a través del mismo.

Dichos tubos, tuberias o mangueras, etc., a través y/o alrededor del relleno, independientemente de si este Ultimo
es una unidad solida y/o uno o mas cuerpos huecos flexibles o adaptables, se han descrito mas detalladamente
anteriormente en la presente memoria con relacién a los tubos de entrada y los tubos de salida.

La longitud total del aparato para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas deberia ser impermeable a microbios una vez
que el apdsito para heridas se encuentra sobre la herida durante el uso.

Es deseable que el aposito para heridas y el interior del aparato para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas de la
presente invencién sean estériles.

El fluido puede ser esterilizado en el depésito de fluido y/o el resto del sistema en el que el fluido se mueve
mediante irradiacion ultravioleta, gamma o con haz de electrones.

De esta manera, en particular, se reduce o elimina el contacto de las superficies internas y el fluido con cualquier
agente esterilizante.

Los ejemplos de otros procedimientos de esterilizacion del fluido incluyen también, por ejemplo, el uso de
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ultrafiltracion a través de microaberturas o microporos, por ejemplo, de una dimension transversal maxima de
0,22 a 0,45 micrometros, para que sea selectivamente impermeable a los microbios; y

antisépticos fluidos, tales como soluciones de sustancias quimicas, tales como clorhexidina y povidona
yodada; fuentes de iones metalicos, tales como sales de plata, por ejemplo nitrato de plata; y peroxido de
hidrégeno;

aunque esto ultimo implica poner en contacto las superficies internas y el fluido con el agente esterilizante.

Puede ser deseable que el interior del aposito para heridas, el resto del sistema en el que el fluido se mueve, y/o el
lecho de la herida, incluso para una herida en un estado de alta exudacion, se mantengan estériles después de que
el fluido es esterilizado en el depdsito de fluido, o que al menos se inhiba el crecimiento microbiano de origen
natural.

De esta manera, los materiales que son potencial o realmente beneficiosos en este sentido pueden ser afiadidos al
irrigante inicialmente y la cantidad se aumenta, segun se desee, mediante adicion continua.

Los ejemplos de dichos materiales incluyen agentes antibacterianos (algunos de los cuales se han indicado
anteriormente, en la presente memoria), y agentes antifingicos.

Entre los que son adecuados estan, por ejemplo triclosan, yodo, metronidazol, cetrimida, acetato de clorhexidina,
undecilenato de sodio, clorhexidina y yodo.

Puede afadirse agentes de tamponamiento, tales como dihidrogeno fosfato de potasio/fosfato disddico de
hidrégeno para ajustar el pH, asi como analgésicos/anestésicos locales, tales como clorhidrato de
lidocaina/lidocaina, xolocaina (adrenolina, lidocaina) y/o anti-inflamatorios, para reducir el dolor o inflamacién de la
herida o el dolor asociado con el apdsito.

Con el fin de combatir la deposicion de materiales en el trayecto de flujo desde el irrigante, puede usarse un
revestimiento repelente en cualquier punto o en cualquier unidad en el trayecto en contacto directo con el fluido,
por ejemplo, en los medios para proporcionar una aspiracion y una irrigacion simultaneas de la herida o cualquier
tubo o tuberia deseados.

Los ejemplos de materiales de revestimiento para superficies sobre las que pasa el fluido de aspiracion incluyen
anticoagulantes, tales como heparina, y
materiales de alta tensién superficial, tales como PTFE, y poliamidas,
que son Utiles para los factores de crecimiento, enzimas y otras proteinas y derivados.

El aparato de la invencién para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas esta provisto de medios para admitir fluidos
directa o indirectamente a la herida bajo el apédsito para heridas en forma de un tubo de suministro de fluido a un
depdsito de fluido.

El depésito de fluido puede ser de cualquier tipo convencional, por ejemplo un tubo, bolsa (tal como una bolsa
usada tipicamente para sangre o productos sanguineos, por ejemplo plasma, o para alimentos mediante infusion,
por ejemplo, de nutrientes), camara, bolsita u otra estructura, por ejemplo, de pelicula de polimero, que puede
contener el fluido irrigante.

El depdsito puede estar realizado en una pelicula, lamina o membrana, frecuentemente con un espesor
(generalmente uniforme) similar al de las peliculas o laminas usadas en las capas de refuerzo de apésitos para
heridas convencionales, es decir, hasta 100 micrémetros, preferiblemente hasta 50 micrometros, mas
preferiblemente hasta 25 micrémetros, y de un espesor minimo de 10 micrémetros y, frecuentemente, es un
cuerpo, hueco, elasticamente flexible, por ejemplo elastomérico, y preferiblemente blando.

En todas las realizaciones del aparato, el tipo y el material de los tubos en el aparato de la invencion para aspirar,
irrigar y/o limpiar heridas y el depésito de fluido vendran determinados en gran medida por su funcion.

Para ser adecuado para su uso, en particular en escalas temporales crénicas, el material deberia ser no téxico y
biocompatible, inerte a cualquier componente activo, segun sea apropiado, del irrigante desde el depdsito de fluido
y/o el exudado de la herida en el trayecto de flujo del aparato y, en cualquier uso de una unidad de aspiracion e
irrigacion de un sistema de dos fases, de la soluciéon de didlisis que se mueve en el fluido de aspiracion en el
aparato.
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Cuando esta en contacto con el fluido irrigante, no deberia permitirse que ninguna cantidad significativa de
sustancias extraibles se difunda libremente fuera del mismo durante el uso del aparato.

Deberia ser esterilizable mediante radiacion ultravioleta, gamma o con haz de electrones y/o con antisépticos
fluidos, tales como soluciones de sustancias quimicas, impermeables a liquidos y microbios una vez que estan
siendo usados, y flexible.

Los ejemplos de materiales adecuados para el deposito de fluido incluyen materiales poliméricos sintéticos, tales
como poliolefinas, tales como polietileno, por ejemplo, polietileno y polipropileno de alta densidad.

Los materiales adecuados para el presente fin incluyen también copolimeros de los mismos, por ejemplo con
acetato de vinilo y mezclas de los mismos. Los materiales adecuados para el presente propdésito incluyen, ademas,
poli (cloruro de vinilo) de grado médico.

A pesar de dichos materiales poliméricos, frecuentemente el depdsito de fluido tendra un area rigida para resistir
cualquier holgura sustancial entre el mismo y los componentes que no son mutuamente integrales, tales como el
tubo de suministro de fluido hacia el apdsito para heridas, y puede aumentarse su rigidez, reforzarse o
endurecerse, por ejemplo, mediante una protuberancia.

Los materiales perjudiciales para la cicatrizacion de heridas que se retiran incluyen
antioxidantes, tales como radicales libres, por ejemplo peréxido y superoxido;
hierro Il 'y hierro Ill;
todos los implicados en el estrés oxidativo en el lecho de la herida;

proteasas, tales como serina proteasas, por ejemplo, elastasa y trombina; cisteina proteasas;
metaloproteasas de la matriz, por ejemplo colagenasa; y proteasas de carboxilo (acido);

endotoxinas, tales como lipopolisacaridos;

moléculas de sefalizacion autoinductoras, tales como derivados de homoserina lactona, por ejemplo,
derivados oxo-alquilo;

inhibidores de la angiogénesis, tales como trombospondina-1 (TSP-1), inhibidor de activador de
plasmindgeno, o angiostatina (fragmento de plasminégeno);

citoquinas pro-inflamatorias, tales como factor de necrosis tumoral alfa (TNFa) e interleucina 1 beta (IL-18),
oxidantes, tales como radicales libres, por ejemplo, por ejemplo peroxido y superéxido; e

iones metalicos, por ejemplo hierro Il y hierro Ill, todos implicados en el estrés oxidativo en el lecho de la
herida.

Se cree que la aspiracion de fluido de la herida ayuda en la eliminacion de materiales perjudiciales para la
cicatrizacion de la herida del exudado de la herida y/o irrigante, mientras distribuye materiales que son
beneficiosos en la promocién de la cicatrizacion de heridas en contacto con la herida.

Un equilibrio de concentracion en estado estacionario de los materiales beneficiosos en la promocion de la
cicatrizacion de heridas puede establecerse entre en el irrigante y/o el exudado de la herida.

La aspiracion de fluido de la herida ayuda a la consecucion rapida de este equilibrio.

Los materiales beneficiosos para la cicatrizacion de heridas que se distribuyen incluyen citoquinas, enzimas,
factores de crecimiento, componentes de la matriz de células, moléculas de sefalizaciéon bioldgica y otros
componentes fisiolégicamente activos del exudado y/o

materiales en el irrigante que son potencial o realmente beneficiosos en relacion con la cicatrizacion de
heridas, tales como nutrientes para que las células de la herida ayuden a la proliferacién, gases, tales como
oxigeno.

Los conductos a través de los cuales pasan, respectivamente, el irrigante y/o el exudado de la herida desde y hacia
el apésito para heridas

i) pueden tener medios para la desconexion modular y la retirada del apésito,
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ii) que proporcionan un sello o cierre hermético a los fluidos inmediato sobre los extremos de los conductos y
los tubos cooperantes en el resto del aparato de la invencion expuesto de esta manera,

para prevenir un paso continuo de irrigante y/o exudado.

La salida desde los medios para la regulacién del flujo de aspirado y/o los tubos puede ser recogida y supervisada
y usada para diagnosticar el estado de la herida y/o su exudado.

Cualquier recipiente de recogida de aspirado puede ser de cualquier tipo convencional, por ejemplo un tubo, bolsa
(tal como una bolsa usada tipicamente como una bolsa de ostomia), camara, bolsita u otra estructura, por
ejemplo, de pelicula de polimero, que puede contener el fluido irrigante que ha sido purgado. En todas las
realizaciones del aparato, el tipo y el material del recipiente de recogida de aspirado vendran determinados en gran
medida por su funcién.

Para ser adecuado para su uso, el material s6lo necesita ser impermeable a los fluidos una vez en uso, y flexible.

Los ejemplos de materiales adecuados para el deposito de fluido incluyen materiales poliméricos sintéticos, tales
como poliolefinas, tales como poli (cloruro de vinilideno).

Los materiales adecuados para el presente fin incluyen también polietileno, por ejemplo polipropileno, polietileno
de alta densidad, sus copolimeros, por ejemplo con acetato de vinilo y sus mezclas.

Ahora, la presente invencion se describira, solamente a modo de ejemplo, con referencia a los dibujos adjuntos en
los que:

La Figura 1 es una vista esquematica de un aparato para aspirar, irrigar y/o limpiar una herida segun el primer
aspecto de la presente invencién que tiene

un unico dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al aspirado en los tubos de extracciéon
de fluido aguas abajo de y que se aleja del apdsito para heridas,

en combinacion con
medios para la regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de suministro de fluido, y
medios para la regulacién del flujo de aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido.

La Figura 2 es una vista esquematica de otro aparato para aspirar, irrigar y/o limpiar una herida segun el primer
aspecto de la presente invencién que tiene

un primer dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al aspirado en el tubo de extraccién de
fluido aguas abajo de y que se aleja del aposito para heridas, con medios para la regulacion del flujo de
aspirado, conectados a un tubo de extraccion de fluido; y

un segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida, aplicado al irrigante en el tubo de suministro
de fluido aguas arriba de y hacia el aposito para heridas.

Las Figuras 3 a 7 son vistas en seccion transversal de apdsitos para heridas adaptables, del segundo aspecto de
la presente invencion para aspirar y/o irrigar heridas.

En estas, las Figuras 3a a 7a son vistas en planta, en seccion transversal, de los apdsitos para heridas, y las
Figuras 3b a 7b son vistas laterales, en seccion transversal, de los apdsitos para heridas.

Las Figuras 8 a 10 son diversas vistas de disposiciones de distribuidores de entrada y de salida para los apositos
para heridas del segundo aspecto de la presente invencion, respectivamente, para suministrar fluido a, y recoger
fluido desde, la herida.

Las Figuras 11A a D son variantes de un sistema de dos bombas con componentes esencialmente idénticos, y
numerados de manera idéntica, a los de la Figura 2, excepto que hay

un circuito de derivacion de bomba (en todas excepto en la Figura 11C)
un filtro aguas abajo del recipiente de recogida de aspirado

un regulador de purga, tal como una valvula rotativa, conectado al tubo de extraccion de fluido o al espacio de
la herida, para la regulacion de la presion positiva o negativa aplicada a la herida.
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Las Figuras 12A a C son variantes de un sistema de dos bombas con componentes esencialmente idénticos, y
numerados de manera idéntica, a los de la Figura 11, excepto que tienen diversos medios para variar la regulacion
de la presion positiva o negativa aplicada a la herida.

Las Figuras 13 a 26 son vistas en seccion transversal de apodsitos para heridas adaptables, del segundo aspecto
de la presente invencidn para aspirar y/o irrigar heridas.

La Figura 27a es una vista en planta y la Figura 27b es una vista en seccion transversal de unos apésitos para
heridas adaptables adicionales del segundo aspecto de la presente invencion para aspirar y/o irrigar heridas.

Las Figuras 28A y B son variantes de un sistema de dos bombas con componentes esencialmente idénticos, y
numerados de manera idéntica, a los de las Figuras 11.

Sin embargo, tienen medios alternativos para manipular el flujo de aspirado al recipiente de recogida de aspirado
bajo presidon negativa o positiva a la herida en una aspiraciéon y una irrigacion simultaneas de la herida, que
incluyen en la Figura 27B un tercer dispositivo para mover fluido a una bolsa de residuos.

La Figura 29 es un sistema de una Unica bomba esencialmente con la omisién del aparato de la Figura 11 del
segundo dispositivo para mover fluido irrigante al apdsito para heridas.

Con referencia a la Figura 1, el aparato (1) para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas comprende
un aposito (2) para heridas adaptable, que tiene

una capa (3) de refuerzo que es capaz de formar un sellado o cierre (4) relativamente hermético a los fluidos
sobre una herida (5) y

un tubo (6) de entrada para su conexién a un tubo (7) de suministro de fluido, que pasa a través de la cara
orientada hacia la herida de la capa (5) a (8) de refuerzo, y

un tubo (9) de salida para la conexion a un tubo (10) de extraccion de fluidos, que pasa a través de la cara
orientada hacia la herida en (11),

en el que los puntos (8), (11) a los que el tubo de entrada y el tubo de salida pasa a través y/o debajo de la
cara orientada hacia la herida forman un sellado o cierre relativamente hermético a los fluidos sobre la herida;

en el que el tubo de entrada esta conectado a través de medios para la regulacion del flujo de suministro,
aqui una valvula (14), por el tubo (7) de suministro de fluido a un depésito (12) de fluido, y

el tubo (9) de salida esta conectado a través de medios para la regulacion de flujo de aspirado, aqui una
valvula (16) y un tubo (10) de extraccion de fluido a un recipiente de residuos, por ejemplo, a una bolsa de
recogida (no mostrada);

un dispositivo para mover fluido a través de la herida (5), aqui una bomba (18) de diafragma, por ejemplo,
preferiblemente una pequefia bomba de diafragma portatil, que actua sobre el tubo (13) de aspiracion de
fluido para aplicar una presién negativa baja sobre la herida; y

en el que la valvula (14) en el tubo (7) de suministro de fluido, la valvula (16) en el tubo (10) de extraccién de
fluido, y la bomba (18) de diafragma, proporcionan medios para proporcionar una aspiracion y una irrigacion
simultaneas de la herida (5),

dicho fluido puede ser suministrado para llenar el trayecto de flujo desde el depdsito de fluido a través del
tubo de suministro de fluido (a través de los medios para la regulacion del flujo de suministro) y movido por el
dispositivo a través del trayecto de flujo.

El funcionamiento del aparato es tal como se ha descrito anteriormente en la presente memoria.

Con referencia a la Figura 2, el aparato (21) es una variante de un sistema de dos bombas con componentes
esencialmente idénticos, y numerados de manera idéntica, a los de la Figura 1, excepto que

no hay medios para la regulacion del flujo de suministro en el tubo (7) de suministro de fluido desde el
depdsito (12) de liquido, y

hay un primer dispositivo para mover fluido a través de la herida (5), aqui una bomba (18A) de diafragma, por
ejemplo, preferiblemente una pequefia bomba de diafragma portatil, que actua sobre el tubo (13) de
aspiracion de fluido aguas abajo de y que se aleja del apdsito para heridas para aplicar una presiéon negativa
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baja sobre la herida; con

medios para la regulacién de la presion negativa, aqui una valvula (16) conectada al tubo (13) de vacio y un
recipiente de vacio (recipiente de recogida de aspirado) (12A) y;

un segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida (17), aqui una bomba (18B) peristaltica, por
ejemplo, preferiblemente una pequefia bomba de diafragma portatil, aplicado al irrigante en el tubo (7) de
suministro de fluido aguas arriba de y hacia el apésito para heridas,

en el que el primer dispositivo (18A) y el segundo dispositivo (18B), y la valvula (16) en el tubo (13) de vacio,
y la bomba (18A) de diafragma, proporcionan medios para proporcionar aspiracion e irrigacion simultaneas
de la herida (5), de manera que el fluido puede ser suministrado para llenar el trayecto de flujo desde el
deposito de fluido a través del tubo de suministro de fluido (a través de los medios para la regulacion del flujo
de suministro) y movido por los dispositivos a través del trayecto de flujo.

El funcionamiento del aparato es tal como se ha descrito anteriormente en la presente memoria.

Con referencia a las Figuras 3 a 6, cada apdsito (41) tiene la forma de un cuerpo adaptable definido por una capa
(42) de refuerzo de pelicula impermeable a microbios con un espesor uniforme de 25 micrémetros.

Tiene una cara (43) orientada hacia la herida que es capaz de formar un sellado o cierre relativamente hermético a
los fluidos sobre una herida.

La capa (42) de refuerzo se extiende durante el uso sobre una herida sobre la piel alrededor de la herida.

En la cara proximal de la capa (43) de refuerzo en la superposicion (44), tiene una pelicula (45) adhesiva, para
fijarla a la piel lo suficiente como para mantener el apdsito para heridas en su sitio en un sellado hermético a los
fluidos alrededor de la periferia de la cara (43) orientada hacia la herida del apésito para heridas.

Hay un tubo (46) de entrada para la conexién a un tubo de suministro de fluido (no mostrado), que pasa a través
y/o debajo de la cara (43) orientada hacia la herida, y un tubo (47) de salida para la conexién a un tubo de
extraccion de fluido (no mostrado), que pasa a través y/o debajo de la cara (43) orientada hacia la herida.

Con referencia a las Figuras 3a y 3b, una forma del apésito esta provista de un relleno (48) para heridas bajo una
capa (42) de refuerzo circular.

Esta comprende un cuerpo hueco adaptable, generalmente toroidal, troncocénico, definido por una membrana (49)
que se llena con un fluido, aqui aire o nitrégeno, que lo fuerza a adoptar la forma de la herida.

El relleno (48) puede ser fijado, de manera permanente, a la capa de refuerzo con una pelicula adhesiva (no
mostrada) o mediante sellado por calor.

El tubo (46) de entrada y el tubo (47) de salida estan montados centralmente en la capa (42) de refuerzo por
encima del tunel (50) central del cuerpo (48) hueco toroidal y cada uno de ellos pasa a través de la capa (42) de
refuerzo.

Cada uno se extiende en los tubos (51) y (52) respectivamente a través del tanel (50) del cuerpo (48) hueco
toroidal y, a continuacion, radialmente en direcciones diametralmente opuestas debajo del cuerpo (48).

Esta forma del apdsito es una disposicién mas adecuada para heridas mas profundas.
Con referencia a las Figuras 4a y 4b, se muestra una forma mas adecuada para heridas mas superficiales.

Esta comprende una capa (42) de refuerzo circular y una primera membrana (61) circular concava hacia arriba con
aberturas (62) que esta fijada, de manera permanente, a la capa (42) de refuerzo mediante sellado por calor para
formar una bolsa (63) circular.

La bolsa (63) se comunica con el tubo (46) de entrada a través de un orificio (64) y, de esta manera, forma
efectivamente un distribuidor de tubos de entrada que suministra el fluido de aspiracién directamente a la herida
cuando el apdsito esta siendo usado.

Una segunda membrana (65) anular con aberturas (66) esta fijada permanentemente a la capa (42) de refuerzo
mediante sellado por calor para formar una camara (67) anular con la capa (42).

La camara (67) se comunica con el tubo (47) de salida a través de un orificio (68) y, de esta manera, forma
efectivamente un distribuidor de tubos de salida que recoge el fluido directamente desde la herida cuando el
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aposito esta siendo usado.

Con referencia a las Figuras 5a y 5b, en las mismas muestra una variante del apésito de las Figuras 4a y 4b que
es una forma mas adecuada para heridas mas profundas.

Esta comprende una capa (42) de refuerzo circular y un relleno (69), en la forma de una unidad sélida troncocénica
invertida, aqui una espuma elastomérica flexible, formada en un material termoplastico, o preferiblemente una
espuma plastica reticulada.

Esta puede ser fijada, de manera permanente, a la capa (42) de refuerzo, con una pelicula adhesiva (no mostrada)
o0 mediante sellado por calor.

Una lamina (70) céncava hacia arriba, circular, se extiende debajo y se adapta a, pero es una estructura separada,
no fijada permanentemente a, la capa (42) de refuerzo y la unidad (69) solida.

Una primera membrana (71) concava hacia arriba, circular, con aberturas (72) esta fijada, de manera permanente,
a la lamina (70) mediante sellado por calor para formar una bolsa (73) circular con la lamina (70).

La bolsa (73) se comunica con el tubo (46) de entrada a través de un orificio (74) y, de esta manera, forma
efectivamente un distribuidor de tubos de entrada que suministra el fluido de aspiracion directamente a la herida
cuando el apdsito esta siendo usado.

Una segunda membrana (75) anular con aberturas (76) esta fijada, de manera permanente, a la lamina (70)
mediante sellado por calor para formar una camara (77) anular con la lamina (70).

La camara (77) se comunica con el tubo (47) de salida a través de un orificio (78) y, de esta manera, forma
efectivamente un distribuidor de tubos de salida que recoge el fluido directamente desde la herida cuando el
aposito esta siendo usado.

De manera alternativa, cuando sea apropiado, el apdsito puede proporcionarse en una forma en la que la lamina
(70) céncava hacia arriba, circular, funciona como la capa de refuerzo y el relleno (69) solido se asienta en la
lamina (70) como la capa de refuerzo, en lugar de debajo de ella. El material (69) de relleno se mantiene en su sitio
con una pelicula o cinta adhesiva, en lugar de la capa (42) de refuerzo.

Con referencia a las Figuras 6a y 6b, se muestra un apdsito que es una forma mas adecuada para heridas mas
profundas.

Este comprende una capa (42) de refuerzo circular y un relleno (79), en la forma de una unidad generalmente
semiesférica, invertida, fijada de manera permanente a la capa de refuerzo con una pelicula adhesiva (no
mostrada) o mediante sellado por calor. Aqui, es una espuma elastomérica elastica o un cuerpo hueco lleno con
un fluido, aqui un gel que lo fuerza a adoptar la forma de la herida.

El tubo (46) de entrada y el tubo (47) de salida estan montados periféricamente en la capa (42) de refuerzo.

Una lamina (80) concava hacia arriba, circular, se extiende debajo y se adapta a, pero es una estructura separada,
no fijada permanentemente a, la capa (42) de refuerzo y el relleno (79).

Una membrana (81) bilaminada céncava hacia arriba, circular, tiene un canal (82) cerrado entre sus componentes
laminares, con

perforaciones (83) a lo largo de su longitud sobre la superficie (84) exterior de la placa formada por la
membrana (81) y

una abertura (85) en el extremo exterior de su hélice espiral, a través de la cual el canal (82) se comunica con
el tubo (46) de entrada,

y, de esta manera, forma efectivamente un distribuidor de tubos de entrada que suministra el fluido de
aspiracion directamente a la herida cuando el apdsito esta siendo usado.

La membrana (81) tiene también aberturas (86) entre y a lo largo de la longitud de las vueltas del canal (82).

La superficie (87) interna de la placa formada por la membrana (81) esta fijada, de manera permanente, en sus
puntos (88) mas internos con una pelicula adhesiva (no mostrada) o mediante sellado por calor a la lamina (80).
Esto define un conducto (89) de acoplamiento espiro-helicoidal, cerrado.

En el extremo mas externo de su hélice espiral, el conducto (89) se comunica a través de una abertura (90) con el
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tubo (47) de salida y, de esta manera, es un distribuidor de salida para recoger el fluido directamente desde la
herida a través de las aberturas (86).

Con referencia a las Figuras 7a y 7b, una forma del apdsito esta provista de una capa (42) de refuerzo circular.

Una primera membrana (92) semiesférica invertida (mas grande) esta fijada, de manera permanente, de manera
central, a la capa (42) mediante sellado por calor para formar una camara (94) semiesférica con la capa (42).

Una segunda membrana (93) semiesférica concéntrica (mas pequefa), dentro de la primera, esta fijada, de
manera permanente, a la capa (42) mediante sellado por calor para formar una bolsita (95) semiesférica.

La bolsita (95) se comunica con el tubo (46) de entrada y, de esta manera, es efectivamente un distribuidor de
entrada, desde el que los tubos (97) irradian semiesféricamente y se extienden al lecho de la herida para terminar
en las aberturas (98). Los tubos (97) suministran el fluido de aspiracién directamente al lecho de la herida a través
de las aberturas (98).

La camara (94) se comunica con el tubo (47) de salida y, de esta manera, es efectivamente un distribuidor de
salida desde el que los tubulos (99) irradian semiesféricamente y se extienden al lecho de la herida para terminar
en las aberturas (100). Los tubulos (99) recogen el fluido directamente desde la herida a través de las aberturas
(100).

Con referencia a las Figuras 8a a 8d, una forma del apésito esta provista de una capa (42) de refuerzo cuadrada y
un primer tubo (101) que se extiende desde el tubo (46) de entrada, y
un segundo tubo (102) que se extiende desde el tubo (47) de salida

en los puntos en los que pasan a través de la capa de refuerzo, para extenderse sobre el lecho de la herida.
Estos tubos (101), (102) tienen una canula de drenaje con orificios (103), (104) a lo largo de los tubos (101),
(102).

Estos tubos (101), (102), respectivamente, forman un distribuidor de tubos de entrada o de tubos de salida que
suministra el fluido de aspiracion directamente al lecho de la herida o recoge el fluido directamente desde la herida,
respectivamente, a través de los orificios.

En las Figuras 8a y 8d, una disposicion de cada uno de los tubos (101), (102) como distribuidores de tubos de
entrada y tubos de salida es una espiral.

En la Figura 8b, la disposicidn es una variante de la de las Figuras 8a y 8b, en la que la disposicion del distribuidor
(101) de entrada es un toroide completo o parcial, y en el que el distribuidor (102) de salida es un tubo radial.

Con referencia a la Figura 8c, se muestra otra disposicion adecuada en la que el distribuidor (101) de entrada y el
distribuidor (102) de salida se extienden, uno al lado del otro, sobre el lecho de la herida en un patrén bustrofédico,
es decir, en forma de surcos arados.

Con referencia a las Figuras 9a a 9d, se muestran otras disposiciones adecuadas para heridas mas profundas, que
son las mismas que las mostradas en las Figuras 8a a 8d. Sin embargo, la capa (42) de refuerzo cuadrada tiene
un relleno (110) de herida debajo, y puede estar fijada, de manera permanente, a la capa (42) de refuerzo, con una
pelicula adhesiva (no mostrada) o mediante sellado por calor, que es una unidad sélida semiesférica invertida,
aqui una espuma elastomérica elastica, formada en un material termoplastico, preferiblemente, una espuma de
plastico reticulado.

Debajo de este ultimo hay una lamina (111) concava hacia arriba, circular, que se adapta a, pero es una estructura
separada, no fijada permanentemente a, el relleno (110) solido. A través de la lamina (111) pasan el tubo (46) de
entrada y el tubo (47) de salida, para extenderse sobre el lecho de la herida. Una vez mas, estos tubos (101), (102)
tienen una canula de drenaje con orificios (103), (104) a lo largo de los tubos (101), (102).

De manera alternativa (como en las Figuras 5a y 5b), cuando sea apropiado, el apoésito puede estar provisto en
una forma en la que la lamina (111) céncava hacia arriba, circular, funciona como la capa de refuerzo y el relleno
(110) solido se asienta sobre la lamina (42) como la capa de refuerzo, en lugar de debajo de la misma. El relleno
(110) se mantiene en su sitio con una pelicula o cinta adhesiva, en lugar de la capa (42) de refuerzo.

En las Figuras 10a a 10c, los distribuidores de entrada y salida para los apdsitos para heridas para suministrar,
respectivamente, fluido a y recoger fluido desde la herida, estan formados por ranuras y aberturas a través de las
capas fijadas, de manera permanente, entre si en una pila.
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De esta manera, en la Figura 10a se muestra una vista isométrica en despiece de una pila (120) de distribuidores
de entrada y distribuidores de salida de cinco capas poliméricas termoplasticas cuadradas colindantes, en la que
cada una de las capas de la primera a la quinta (121) a (125), esta fijada con una pelicula adhesiva (no mostrada)
o mediante sellado por calor a la capa contigua en la pila (120).

La (primera) capa (121) superior (que es la mas distal en el apédsito durante el uso) es una capa de nivelacion
cuadrada.

La siguiente (segunda) capa (122), mostrada en la Figura 10b fuera de la pila (120) de distribuidores, es una capa
cuadrada, con una ranura (126) de distribuidor de entrada a través de la misma. La ranura (126) se extiende a un
borde (127) de la capa (122) para la conexién a un extremo de acoplamiento de un tubo de entrada de fluido (no
mostrado), y se extiende a cuatro ramas (128) contiguas en una matriz paralela con espacios entre las mismas.

La proxima (tercera) capa (123) es otra capa cuadrada, con aberturas (129) de distribuidor de entrada a través de
la capa (123) en una matriz, de manera que las aberturas (129) estan en correspondencia con la ranura (126) del
distribuidor de entrada a través de la segunda capa (122) (mostrada en la Figura 10b).

La siguiente (cuarta) capa (124), mostrada en la Figura 10c fuera de la pila (120) de distribuidores, es otra capa
cuadrada, con aberturas (130) de distribuidor de entrada a través de la capa (124) en una matriz, de manera que
las aberturas (130) estan en correspondencia con las aberturas (129) a través de la tercera capa (123).

También tiene una ranura (131) de distribuidor de salida a través de la misma.

La ranura (131) se extiende a un borde (132) de la capa (124) en el lado opuesto de la pila (120) de distribuidores
desde el borde (127) de la capa (122), para la conexion a un extremo de acoplamiento de un tubo de salida de
fluido (no mostrado).

Se extiende en tres ramas (133) contiguas en una matriz paralela en los espacios entre las aberturas (130) en la
capa (124) y en correspondencia con los espacios entre las aberturas (129) en la capa (122).

La (quinta) capa (125) final es otra capa cuadrada, con aberturas (134) de distribuidor de entrada a través de la
capa (125) en una matriz de manera que las aberturas (134) estan en correspondencia con las aberturas (130) de
distribuidor de entrada a través de la cuarta capa (124) (a su vez en correspondencia con las aberturas (129) a
través de la tercera capa (123). También tiene aberturas (135) de distribuidor de salida en la capa (125) en una
matriz de manera que las aberturas (135) estan en correspondencia con la ranura (131) de distribuidor de salida en
la cuarta capa (124).

Se observara que, cuando las capas (121) a (125) estan fijadas entre si para formar la pila (120), la (primera) capa
(121) superior, la ranura (126) de distribuidor de entrada a través de la segunda capa (122), y la tercera capa (123)
cooperan para formar un distribuidor de entrada en la segunda capa (122), que durante el uso esta conectado a un
extremo de acoplamiento de un tubo de entrada de fluido (no mostrado).

La ranura (126) de distribuidor de entrada a través de la segunda capa (122), y las aberturas (129), (130) y (134)
de distribuidor de entrada a través de las capas (123), (124) y (125), todas en correspondencia mutua, cooperan
para formar conductos de distribuidor de entrada a través de las capas tercera a quinta (123), (124) y (125) entre el
distribuidor de entrada en la segunda capa (122) y la cara (136) proximal de la pila (120).

La tercera capa (121), la ranura (131) de distribuidor de salida a través de la cuarta capa (124), y la quinta capa
(125) cooperan para formar un distribuidor de salida en la cuarta capa (124) que, durante el uso esta conectada a
un extremo de acoplamiento de un tubo de salida de fluido (no mostrado).

La ranura (131) de distribuidor de salida a través de la cuarta capa (124), y las aberturas (135) de distribuidor de
salida a través de la quinta capa (125), estando mutuamente en correspondencia, cooperan para formar conductos
de distribuidor de salida, aunque la quinta capa (125) entre el distribuidor de salida en la cuarta capa (124) y la
cara (136) proximal de la pila (120).

Con referencia a la Figura 11A, el aparato (21) es una variante del sistema de dos bombas con componentes
esencialmente idénticos, y numerados de manera idéntica, a los de la Figura 2.

De esta manera, hay

unos medios para la regulacién de flujo de suministro, aqui una valvula (14) en el tubo (7) de suministro de
fluido desde el depésito (12) de fluido, y

un primer dispositivo para mover fluido a través de la herida (5), aqui una bomba (18A) de diafragma de
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velocidad fija, por ejemplo, preferiblemente una pequefia bomba de diafragma portatil, que no actua en el
tubo (13) de aspiracion de fluido, si no en un tubo (113) de aspiracién de aire aguas abajo de y que se aleja
de un recipiente (19) de recogida de aspirado para aplicar una presion negativa baja sobre la herida a través
del recipiente (19) de recogida de aspirado; con

un segundo dispositivo para mover fluido a través de la herida (5), aqui una bomba (18B) peristaltica de
velocidad fija, por ejemplo, preferiblemente, una pequefia bomba peristaltica portatil, aplicado al irrigante en
el tubo (7) de suministro de fluido aguas arriba de y hacia el aposito para heridas,

el primer dispositivo (18A) y el segundo dispositivo (18B), y la valvula (14) en el tubo (7) de suministro de
fluido, que proporcionan medios para proporcionar una aspiracion e irrigacion simultaneas de la herida (5), de
manera que el fluido puede ser suministrado para llenar el trayecto de flujo desde el depdsito de fluido a
través del tubo de suministro de fluido (a través de los medios para la regulacion del flujo de suministro) y
movido por los dispositivos a través del trayecto de flujo.

No hay medios para la regulacion del flujo de aspirado, por ejemplo, una valvula conectada al tubo (10) de
extraccion de fluido.

Debido a que el primer dispositivo (18A) y el segundo dispositivo (18B) son de velocidad fija, la valvula (14) en el
tubo (7) de suministro de fluido proporciona los Unicos medios para variar la tasa de flujo de irrigante y la presion
negativa baja sobre la herida.

Un monitor (116) de presion conectado al tubo (10) de extraccién de fluido tiene una conexién de realimentacion a
un regulador de purga, aqui una valvula (117) rotativa motorizada en un tubo (118) de purga que se extiende a y
penetra centralmente la parte superior del recipiente (12A) de recogida de aspirado. Esto proporciona medios para
mantener la presion negativa baja sobre la herida en un nivel constante.

Las siguientes funciones adicionales estan presentes:

El segundo dispositivo, la bomba (18B) peristaltica de velocidad fija, esta provisto de medios para prevenir una
sobre-presion, en la forma de un bucle de derivacion con una valvula (115) antirretorno. El bucle se extiende desde
el tubo (7) de suministro de fluido aguas abajo de la bomba (18B) a un punto en el tubo (7) de suministro de fluido
aguas arriba de la bomba (18B).

Un filtro (119) aguas abajo del recipiente (19) de recogida de aspirado previene el paso de particulas transportadas
en gas (frecuentemente aire), incluyendo liquidos y microorganismos, desde el irrigante y/o el exudado que pasa al
recipiente (19) de recogida de aspirado al primer dispositivo (18A), mientras se permite que el gas portador pase a
través del tubo (113) de aspiracion de aire aguas abajo del mismo al primer dispositivo (18A). El funcionamiento
del aparato es tal como se ha descrito anteriormente en la presente memoria.

Con referencia a la Figura 11B, esta muestra una disposicion alternativa de los componentes esencialmente
idénticos, y numerados de manera idéntica, a los de la Figura 11A aguas abajo del punto A en la Figura 11A. El
tubo (118) de purga se extiende al tubo (113) de aspiracion de aire aguas abajo del filtro (119), en lugar de al
recipiente (19) de recogida de aspirado. Esto proporciona medios para mantener la presiéon negativa baja sobre la
herida en un nivel constante. El funcionamiento del aparato es tal como se ha descrito anteriormente en la presente
memoria.

Con referencia a la Figura 11C, esta muestra una disposicion alternativa de los componentes esencialmente
idénticos, y numerados de manera idéntica, a los de la Figura 11A aguas arriba del punto B en la Figura 11A. El
segundo dispositivo (18B) es una bomba de velocidad variable, y se omite la valvula (14) en el tubo (7) de
suministro de fluido.

El segundo dispositivo (18B) es el tinico medio para variar la tasa de flujo de irrigante y la presion negativa baja
sobre la herida. El funcionamiento del aparato es tal como se ha descrito anteriormente en la presente memoria.

Con referencia a la Figura 11D, esto muestra una disposicion alternativa de los componentes esencialmente
idénticos, y numerados de manera idéntica, a los de la Figura 11A aguas abajo en el punto B en la Figura 11A.

El monitor (116) de presion esta conectado a un tubo (120) de extraccion de monitor y tiene una conexion de
realimentacion al regulador de purga, la valvula (117) rotativa motorizada en un tubo (118) de purga que se
extiende al tubo (120) de extraccion del monitor. Esto proporciona medios para mantener la presion negativa baja
sobre la herida en un nivel constante. El funcionamiento del aparato es tal como se ha descrito anteriormente en la
presente memoria.
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Con referencia a la Figura 12A, esta muestra otra disposicion alternativa de los componentes esencialmente
idénticos, y numerados de manera idéntica, a los de la Figura 11A aguas abajo en el punto B en la Figura 11A.

El monitor (116) de presion esta conectado a un tubo (120) de extraccion del monitor y tiene una conexion de
realimentacion a unos medios para la regulacion del flujo de aspirado, aqui una valvula (16) motorizada en el tubo
(113) de aspiracion de aire aguas abajo del filtro (119).

Esto proporciona medios para la regulacion del flujo de aspirado y para mantener la presion negativa baja sobre la
herida en un nivel constante. El funcionamiento del aparato es tal como se ha descrito anteriormente en la presente
memoria.

Con referencia a la Figura 12B, esta muestra otra disposicion alternativa de los componentes esencialmente
idénticos, y numerados de manera idéntica, a los de la Figura 12A aguas abajo en el punto B en la Figura 11A. El
monitor (116) de presién esta conectado a un tubo (120) de extraccidbn de monitor y tiene una conexion de
realimentacion a unos medios para la regulacién del flujo de aspirado, aqui una valvula (16) motorizada, en el tubo
(10) de extraccion de fluido aguas arriba del recipiente (19) de recogida de aspirado.

Esto proporciona medios para la regulacion del flujo de aspirado y para mantener la presion negativa baja sobre la
herida en un nivel constante. El funcionamiento del aparato es tal como se ha descrito anteriormente en la presente
memoria.

Con referencia a la Figura 12C, esta muestra otra disposicion alternativa de los componentes esencialmente
idénticos, y numerados de manera idéntica, a los de la Figura 12A aguas abajo en el punto B en la Figura 11A. El
monitor (116) de presién esta conectado a un tubo (120) de extraccidbn de monitor y tiene una conexion de
realimentacion a un primer dispositivo (18A) de velocidad variable, aqui una bomba de velocidad variable, aguas
abajo del filtro (119), y la valvula (16) en el tubo (10) de extraccién de fluido se omite.

Esto proporciona medios para la regulacion del flujo de aspirado y para mantener la presion negativa baja sobre la
herida a un nivel constante. El funcionamiento del aparato es tal como se ha descrito anteriormente en la presente
memoria.

Con referencia a las Figuras 13 a 15, estas formas del aposito estan provistas de un relleno (348) para heridas
bajo una capa (342) de refuerzo circular.

Este comprende, respectivamente, un cuerpo hueco, adaptable, generalmente con forma de cupula orientada hacia
abajo o toroidal, o esferoidal achatado por los polos, definido por una membrana (349) que se llena con un fluido,
aqui aire o nitroégeno, que lo fuerza a adoptar la forma de la herida.

El relleno (348) esta fijado, de manera permanente, a la capa de refuerzo a través de una protuberancia (351) que,
por ejemplo, es sellada por calor a la capa (342) de refuerzo.

Un tubo (350) de entrada de inflado, un tubo (346) de entrada y un tubo (347) de salida estan montados
centralmente en la protuberancia (351) en la capa (342) de refuerzo encima del cuerpo (348) hueco. El tubo (350)
de entrada de inflado se comunica con el interior del cuerpo (348) hueco, para permitir el inflado del cuerpo (348).

El tubo (346) de entrada se extiende en un tubo (352) de manera eficaz a través del cuerpo (348) hueco. El tubo
(347) de salida se extiende radialmente inmediatamente debajo de la capa (342) de refuerzo.

En la Figura 13, el tubo (352) se comunica con un distribuidor (353) de entrada, formado por una membrana (361)
con aberturas (362) que esta fijada, de manera permanente, al relleno (348) mediante sellado por calor.

Se llena con espuma (363) formada en un material adecuado, por ejemplo, un termoplastico elastico. Los
materiales preferidos incluyen espumas de poliuretano reticulado de filtracion con pequefias aperturas o poros.

En la Figura 14, el tubo (347) de salida se comunica con una capa (364) de espuma formada en un material
adecuado, por ejemplo, un termoplastico elastico. Una vez mas, los materiales preferidos incluyen espumas de
poliuretano reticulado de filtracion con pequefias aperturas o poros.

En todas las Figuras 13, 14 y 15, durante el uso, el tubo (346) termina en una o mas aberturas que suministran el
fluido irrigante directamente desde el lecho de la herida sobre un area extendida.

De manera similar, el tubo (347) de salida recoge efectivamente el fluido radialmente desde la periferia de la herida
cuando el apdsito esta siendo usado.

Con referencia a la Figura 16, el apdsito esta provisto también de un relleno (348) para heridas bajo una capa
32



10

15

20

25

30

35

40

45

ES 2433 662 T3

(342) de refuerzo circular.

Esto comprende también un cuerpo hueco adaptable, generalmente toroidal, definido por una membrana (349) que
se llena con un fluido, aqui aire o nitrégeno, que le fuerza a adoptar la forma de la herida.

El relleno (348) puede estar fijado, de manera permanente, a la capa (342) de refuerzo a través de una primera
protuberancia (351) y una capa (364) de espuma formada en un material adecuado, por ejemplo, un termoplastico
elastico. Una vez mas, los materiales preferidos incluyen espumas de poliuretano reticulado de filtracién con
pequefias aperturas o poros.

La primera protuberancia (351) y la capa (364) de espuma, respectivamente, son selladas por calor a la capa (342)
de refuerzo y la protuberancia (351).

Un tubo (350) de entrada de inflado, un tubo (346) de entrada y un tubo (347) de salida estan montados
centralmente en la primera protuberancia (351) en la capa (342) de refuerzo encima del cuerpo (348) hueco
toroidal.

Cada uno de entre el tubo (350) de entrada de inflado, el tubo (346) de entrada y el tubo (347) de salida,
respectivamente, se extiende en un tubo (353), (354) y (355) a través de un tunel (356) central en el cuerpo (348)
hueco a una segunda protuberancia (357) fijada al cuerpo (348) hueco toroidal.

El tubo (353) se comunica con el interior del cuerpo (348) hueco, para permitir el inflado del cuerpo (348).

El tubo (354) se extiende radialmente a través de la segunda protuberancia (357) para comunicarse con un
distribuidor (352) de entrada, formado por una membrana (361).

Este esta fijado, de manera permanente, al relleno (348) mediante sellado por calor en la forma de un panal
reticulado con aberturas (362) que suministran el fluido irrigante directamente al lecho de la herida sobre un area
extendida.

El tubo (355) recoge el fluido que fluye radialmente desde el centro de la herida cuando el apdsito esta siendo
usado.

Esta forma del apdsito es una disposicién mas adecuada para heridas mas profundas.

En la Figura 17, el apdsito es similar al de la Figura 16, excepto en que el cuerpo hueco toroidal, adaptable,
definido por una membrana (349), se llena con un fluido, aqui unas particulas solidas, tales como fragmentos o
perlas de plastico, en lugar de un gas, tal como aire o un gas inerte, tal como nitrégeno o argon.

El tubo (350) de entrada de inflado y el tubo (353) se omiten en el tunel (356) central.

Los ejemplos de contenidos para el cuerpo (348) incluyen también geles, tales como geles de silicona o,
preferiblemente, geles celuldsicos, por ejemplo geles celulsicos reticulados hidréfilos, tales como materiales
reticulados Intrasite™. Los ejemplos incluyen también espumas de aerosoles, espumas en aerosol, por ejemplo,
espuma CaviCare™.

Con referencia a las Figuras 18 y 19, se muestra otra forma para las heridas mas profundas. Esta comprende una
capa (342) de refuerzo circular y una camara (363) lobulada en forma de un disco indentado profundamente muy
similar a una cruz de Malta mdltiple o una rosa estilizada.

Esta esta definida por una membrana (361) impermeable superior y una pelicula (362) porosa inferior con
aberturas (352) que suministran el fluido irrigante directamente desde el lecho de la herida sobre un area
extendida.

Se muestra una serie de configuraciones de la camara (363), todas las cuales son capaces de adaptarse bien al
lecho de la herida mediante los brazos que se cierran y posiblemente se superponen en la insercion en la herida.

En un disefio particular de la camara (363), mostrado en la parte mas inferior, uno de los brazos esta extendido y
provisto de un puerto de entrada al final del brazo extendido. Esto proporciona la oportunidad de acoplar y
desacoplar el suministro de irrigante remoto desde el aposito y la herida durante el uso.

Un tubo (346) de entrada y un tubo (347) de salida estan montados centralmente en una protuberancia (351) en la
capa (342) de refuerzo encima de la camara (363). El tubo (346) de entrada esta fijado, de manera permanente, a
y se comunica con el interior de la camara (363), que forma, de esta manera, efectivamente, un distribuidor de
entrada. El espacio encima de la camara (363) se llena con un paquete (364) de gasa suelta.
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En la Figura 18, el tubo (347) de salida recoge el fluido desde el interior del apésito desde justo debajo de la cara
(343) orientada hacia la herida de la capa (342) de refuerzo.

Una variante del aposito de la Figura 18 se muestra en la Figura 19.

El tubo (347) de salida esta montado para abrirse en el punto inferior del espacio encima de la camara (363) en
una pieza de espuma (374).

En la Figura 20, el apésito es similar al de la Figura 13, excepto que el tubo (352) de entrada se comunica con un
distribuidor (353) de entrada, formado por una membrana (361) con aberturas (362), sobre la superficie superior
del relleno (348) hueco de la herida, generalmente con forma de cupula orientada hacia abajo, en lugar de a través
del mismo.

En la Figura 21, el apésito es similar al de la Figura 14, con la adicién de un distribuidor (353) de entrada, formado
por una membrana (361) con aberturas (362), sobre la superficie inferior del relleno para heridas, anular, hueco,
generalmente con forma de cupula orientada hacia abajo.

En la Figura 22, se omite el relleno para heridas hueco, anular, generalmente con forma de cupula orientada hacia
abajo.

Con referencia a la Figura 23, se muestra otra forma para las heridas mas profundas. Un tubo (346) de entrada y
un tubo (347) de salida estan montados centralmente en una protuberancia (351) en la capa (342) de refuerzo
encima de un relleno (348) de espuma de sellado.

El tubo (346) de entrada esta fijado permanentemente a y pasa a través del relleno (348) al lecho de la herida. El
tubo (347) de salida esta fijado a y se comunica con el interior de una camara (363) definida por una espuma
porosa fijada a la periferia superior del relleno (348). De esta manera, la camara (363) forma efectivamente un
distribuidor de salida.

En la Figura 24, el relleno (348) de espuma esta sellado solo parcialmente. El tubo (346) de entrada esta fijado
permanentemente a y pasa a través del relleno (348) al lecho de la herida. El tubo (347) de salida esta fijado a y se
comunica con el interior de la espuma del relleno (348).

El fluido pasa a un espacio (349) anular cerca de la periferia superior del relleno (348) a la espuma, que forma, de
esta manera, efectivamente un distribuidor de salida.

Las Figuras 25 y 26 muestran apdsitos en los que el tubo (346) de entrada y el tubo (347) de salida pasan a través
de la capa (342) de refuerzo.

En la Figura 25, se comunican con el interior de un relleno (348) de bolsa porosa definida por una pelicula (369)
porosa y llena de fragmentos o perlas de plastico elasticamente deformables.

En la Figura 26, se comunican con el espacio de la herida justo debajo de un relleno (348) de espuma. La espuma
(348) puede ser espuma CaviCare™, inyectados y formados in situ alrededor de los tubos (346) y (347).

Con referencia a la Figura 27, se muestra otra forma para las heridas mas profundas. Esta comprende una capa
(342) de refuerzo circular, o mas normalmente cuadrada o rectangular, y una camara (363) en la forma de un disco
indentado profundamente, muy similar a una cruz de Malta multiple o una rosa estilizada.

Esta esta definida por una membrana (361) impermeable superior y una pelicula (362) porosa inferior con
aberturas (364) que suministran el fluido irrigante directamente al lecho de la herida sobre un area extendida y, de
esta manera, forma efectivamente un distribuidor de entrada. Tres configuraciones de la camara (363) se muestran
en la Figura 27b, todas las cuales son capaces de adaptarse bien al lecho de la herida mediante los brazos que se
cierran y posiblemente se superponen en la insercion a la herida.

El espacio encima de la camara (363) se llena con un relleno (348) para heridas bajo la capa (342) de refuerzo.
Este comprende un cuerpo hueco, adaptable, con forma esferoidal achatada por los polos, definido por una
membrana (349) que se llena con un fluido, aqui aire o nitrégeno, que lo fuerza a adoptar la forma de la herida.

Una protuberancia (351), moldeada, con forma de sombrero, esta montada centralmente sobre la membrana (361)
impermeable superior de la camara (363).

Tiene tres canales, conductos o pasajes internos a través de la misma (no mostrados), cada uno con aberturas de
entrada y salida. El relleno (348) esta fijado a la membrana (361) de la camara (363) mediante un adhesivo,
soldadura por calor o un fijador mecanico, tal como un pasador y un zécalo asociados.
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Un tubo (350) de entrada de inflado, un tubo (346) de entrada y un tubo (347) de salida pasan debajo del borde de
la cara proximal de la capa (342) de refuerzo del aposito.

Se extiende radialmente inmediatamente debajo del relleno (348) y sobre la membrana (361) de la camara (363) a
cada homologo con una abertura de entrada en la protuberancia (351).

Una salida al canal, conducto o paso interno a través del mismo que recibe el tubo (350) de entrada de inflado se
comunica con el interior del relleno (348) hueco, para permitir el inflado.

Una salida al canal, conducto o pasaje interno que recibe el tubo (346) de entrada se comunica con el interior de la
camara (363) para suministrar el fluido irrigante a través de la camara (363) al lecho de la herida sobre un area
extendida.

De manera similar, una salida al canal, conducto o pasaje interno que recibe el tubo (347) de salida se comunica
con el espacio encima de la camara (363) y debajo del relleno (348) de la herida, y recoge el flujo de irrigante y/o el
exudado de la herida radialmente desde la periferia de la herida.

Con referencia a la Figura 28A, esta muestra otra disposicion alternativa de los componentes esencialmente
idénticos, y numerados de manera idéntica, a los de la Figura 12C aguas abajo del punto B en la Figura 12A, y
medios alternativos para manipular el flujo de aspirado al recipiente de recogida de aspirado bajo presion negativa
o positiva a la herida.

El monitor (116) de presion esta conectado a un tubo (120) de extraccion del monitor y tiene una conexiéon de
realimentacion a un primer dispositivo (18A) de velocidad variable, aqui una bomba de velocidad variable, aguas
arriba del recipiente (19) de recogida de aspirado, y el filtro (119) y el tubo (113) de aspiracion de aire se omiten.
Esto proporciona medios para la regulacion del flujo de aspirado y para mantener la presion negativa baja sobre la
herida en un nivel constante. El funcionamiento del aparato es tal como se ha descrito anteriormente en la presente
memoria.

Con referencia a la Figura 28B, esta muestra otra disposicion alternativa de los componentes esencialmente
idénticos, y numerados de manera idéntica, a los de la Figura 12C aguas abajo del punto B en la Figura 11A, y
medios alternativos para manipular el flujo de aspirado al recipiente de recogida de aspirado bajo presién negativa
o positiva a la herida. Se omite el monitor (116) de presion, asi como la conexién de realimentacion a un primer
dispositivo (18A) de velocidad variable, aqui una bomba de velocidad variable, aguas abajo del recipiente (19) de
recogida de aspirado y el filtro (119). Un tercer dispositivo (18C), aqui una bomba de velocidad fija, proporciona
medios para mover fluido desde el recipiente (19) de recogida de aspirado a una bolsa (19A) de residuos. El
funcionamiento del aparato es tal como se ha descrito anteriormente en la presente memoria.

Con referencia a la Figura 29, esta muestra una disposicion alternativa de los componentes esencialmente
idénticos, y numerados de manera idéntica, a los de la Figura 11A aguas arriba del punto A en la Figura 11A.

Es un sistema de bomba Unica esencialmente con la omision del aparato de la Figura 11A del segundo dispositivo
para mover fluido irrigante al apdsito para heridas. El funcionamiento del aparato es tal como se ha descrito
anteriormente en la presente memoria.

Ahora, el uso del aparato de la presente invencion se describira, solamente a modo de ejemplo, en el Ejemplo
siguiente:

Ejemplo 1 - Eliminacion de bacterias y residuos adherentes con un aparato de dos bombas

En este ejemplo, una lamina de medio de cultivo que contiene suplementos nutricionales con un cultivo bacteriano
adherente de Staphylococcus aureus sobre su superficie superior es extendida en un modelo de herida de cavidad
para representar las bacterias y los desechos adherentes sobre un lecho de herida a eliminar por el aparato de dos
bombas.

El apdsito es esencialmente idéntico al de la Figura 18, es decir, comprende una capa de refuerzo circular y una
camara lobulada en forma de un disco indentado profundamente, muy similar a una cruz de Malta multiple o una
rosa estilizada, definida por una membrana impermeable superior y una pelicula porosa inferior con aberturas que
suministran el fluido irrigante directamente desde el lecho de la herida sobre un area extendida.

El irrigante suministrado al apésito para heridas bajo una presién negativa sobre el lecho de la herida contiene una
cantidad terapéuticamente activa de un agente antibacteriano, seleccionado de entre clorhexidina, povidona yodo,
triclosan, metronidazol, cetrimida y acetato de clorhexidina.
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Un sistema de dos bombas se configura esencialmente como en la Figura 2, con

una botella dispensadora de irrigante Schott Duran de 1.000 ml, conectada a una bomba peristaltica
(Masterflex) para el suministro de irrigante, y una fuente de alimentacion asociada y un tubo de suministro,

una bomba de vacio de diafragma (Schwarz) para la aspiracion, y una fuente de alimentacion asociada y un
tubo de extraccion, conectado a

un recipiente de vacio (recipiente de recogida de aspirante) Nalgene 150 ml de poliestireno,
en el que cada bomba esta conectada a
un aposito que consta de los siguientes elementos:

1. elemento de contacto con la herida, que comprende una bolsa lobulada con capa de contacto con la herida
con una membrana 'con orificios”, de baja porosidad, en la superficie inferior, una pelicula impermeable en la
parte superior, y un separador de espuma entre las dos capas para permitir el flujo libre de la solucion
irrigante.

2. un elemento de relleno de espacio, que comprende una espuma reticulada, de células abiertas (espuma
reticulada negra, Foam Techniques) de 30 mm de espesor, 60 mm de diametro

3. una pelicula superior de la capa de refuerzo, adhesiva, oclusiva, revestida de poliuretano, (Smith & Nephew
Medical) con adhesivo acrilico sensible a la presion

4. dos tubos que pasan por debajo de la pelicula superior oclusiva, y sellados para prevenir la fuga de gas o
liquido:

a. un tubo que penetra centralmente en la pelicula superior del elemento que contacta con la herida para
suministrar irrigante a la camara formada por esta pelicula y el elemento poroso;

b. el otro tubo de aproximadamente la misma longitud para retirar el aspirante con la abertura
posicionada justo encima de la pelicula superior del elemento de contacto con la herida.

Preparacion de una lamina de medio de cultivo agar con cultivo de Staphylococcus aureus adherente

Se prepara una solucién acuosa de medio de cultivo de agar pesando medio de cultivo de agar que contiene
suplementos nutricionales en un recipiente de vidrio y se afiade agua desionizada hasta el peso requerido. El
recipiente se coloca en un horno (Heraeus), a una temperatura establecida. Después de 60 minutos, el recipiente
se retira del horno y se agita, para fomentar la mezcla.

Se llenan parcialmente placas de Petri con cantidades de 10 g de medio de cultivo y se colocan en una nevera
(LEC, temperatura establecida: 4°C) para reposar durante al menos 1 hora.

El espesor final de la lamina de medio de cultivo es de ~5 mm. Las placas de Petri que contienen la lamina de
medio de cultivo se retiran de la nevera al menos 2 horas antes de su uso. A continuacion, la lamina de medio de
cultivo en las placas de Petri se inocula con Staphylococcus aureus.

A continuacién, cada una se coloca en una incubadora a una temperatura establecida.

Una vez que el cultivo ha cubierto mas del 50% de la superficie del agar, las placas se retiran de la incubadora.
Se colocan en una nevera y se retiran de la nevera al menos 2 horas antes de su uso.

Preparacion del equipo y los materiales de ensayo

Una solucién de irrigante (agua desionizada que contiene una cantidad terapéuticamente eficaz de un agente
antibacteriano, seleccionado de entre clorhexidina, povidona yodo, triclosan, metronidazol, cetrimida y acetato de
clorhexidina) y el modelo de herida Perspex son pre-acondicionados en un horno (Gallenkamp) a una de
temperatura establecida de 37°C, durante al menos 4 horas antes de su uso.

Para cada ensayo, una lamina de medio de cultivo recién preparada con un cultivo adherente de Staphylococcus
aureus se retira de una placa de Petri y se pesa. A continuacion, el modelo de herida Perspex se retira del horno y
la lamina de medio de cultivo con el cultivo adherente de Staphylococcus aureus se coloca en la parte inferior de la
cavidad. La aplicacién del apdsito al modelo de herida es tal como se indica a continuacién:
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— el elemento de contacto con la herida se coloca cuidadosamente sobre la lamina de medio de cultivo con
cultivo adherente de Staphylococcus aureus

— el relleno de espuma se coloca sobre este con los tubos de irrigante y aspirante extendiéndose
centralmente a la parte superior de la cavidad (el relleno de espuma se corta hacia el centro para facilitar
esto).

— el puerto de entrada lateral, pre-roscado en los tubos, se une adhesivamente a la superficie superior del
bloque de modelo de herida usando un adhesivo acrilico sensible a la presién

— la pelicula superior revestida de adhesivo se aplica sobre todos los elementos y se presiona hacia abajo
para proporcionar un sellado sobre todos los lados y, especialmente, alrededor del punto de
entrada/salida del tubo.

La aplicacion del apésito al modelo de herida es la misma para todas los ensayos realizados. Todos los tubos
usados son los mismos para cada experimento (por ejemplo, material, diametro, longitud).

Irrigacion y aspiracion simultaneas

Para el experimento, la mayor parte del aparato (sin incluir las bombas, fuente de alimentacion y los tubos de
conexion desde y hacia las bombas) se coloca en un horno (Gallenkamp, temperatura establecida: 37°C), en el
mismo estante.

Antes de poner en marcha la bomba de irrigacion, se hace el vacio en el sistema para comprobar que las
conexiones de los tubos y el apdsito son sustancialmente herméticas.

El sistema de bombeo es controlado para proporcionar una presién en el recipiente de vacio de aproximadamente
-75 mmHg antes de abrir el sistema para incluir el apésito). Una vez confirmada la integridad del sistema, se pone
en marcha la bomba de irrigacion (flujo nominal: 50 ml/h), es decir, las dos bombas funcionando juntas. Se
empieza a tomar el tiempo cuando se observa que el frente de agua que avanza dentro del tubo de irrigante ha
alcanzado la parte superior del apdsito.

Después de 60 minutos, la bomba se detiene, seguido en seguida por la bomba de vacio (aspiracion). El liquido de
aspiracion recogido en el recipiente de vacio se decanta en un recipiente de vidrio. El recipiente de vacio se
enjuaga con ~100 ml de agua desionizada y esta se afiade al mismo recipiente de vidrio. A continuacion, la
solucion de aspiracion se ensaya para determinar la cantidad presente de Staphylococcus aureus.

Irrigacion y aspiracion secuenciales

La configuracion experimental es similar al experimento de irrigacién/aspiracion simultaneas. Antes de empezar el
experimento, se crea un vacio en el sistema para comprobar que las conexiones de los tubos y el apdsito son
sustancialmente herméticas. El sistema de bombeo es controlado para proporcionar una presion en el recipiente
de vacio de aproximadamente -75 mmHg antes de abrir el sistema para incluir el apdsito). Una vez confirmada la
integridad del sistema, se pone en marcha la bomba de irrigacion (flujo nominal: 186 ml/h), y funciona hasta que
se observa que el frente de agua que avanza en el tubo de irrigante ha alcanzado la parte superior del apésito.

En este punto, la bomba es detenida temporalmente mientras la linea de vacio es sellada (usando una abrazadera
de tubo) y la bomba de vacio esta detenida.

El tiempo del experimento se toma desde el punto en el que se reinicia la bomba de irrigacion. La bomba funciona
hasta que entran 50 ml de la solucién de irrigacién en el modelo de herida (poco mas de 16 minutos a una tasa de
186 ml/hr). En este punto, se detiene la bomba de irrigante.

Se observa que durante la fase de llenado del llenado y lavado secuenciales, el aire atrapado en la cavidad del
modelo de herida causé que la pelicula superior del apdsito se inflara sustancialmente, hasta un punto cercano a la
rotura.

Después de ~44 minutos adicionales (60 minutos desde el inicio del experimento), la bomba de vacio se pone en
marcha y se retira la abrazadera de tubo en la linea de aspiracion. El modelo de herida se aspira durante 5
minutos. Hacia el final de este periodo, se introduce una pequefa fuga en la pelicula superior del apédsito para
maximizar la cantidad de fluido extraido desde el modelo de herida (se observa que conforme la diferencia de
presion entre la cavidad del modelo de herida y el recipiente de vacio se reduce a cero, el flujo de aspirante tiende
también a reducirse. La introduccion de una pequefia fuga restablecid la diferencia de presion y el flujo de
aspirante fuera de la cavidad).
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El liquido de aspiracion recogido en el recipiente de vacio se decanta en un recipiente de vidrio. El recipiente de
vacio se enjuaga con ~100 ml de agua desionizada y esta se afiade al mismo recipiente de vidrio. A continuacion,
la solucion de aspirante se ensaya para determinar la cantidad presente de Staphylococcus aureus.

Conclusiones

La irrigacion y la aspiracion simultaneas del modelo de herida eliminan o matan una mayor cantidad de
Staphylococcus aureus adherente sobre la lamina de medio de cultivo colocada en la base de la cavidad del
modelo de herida que el llenado y vaciado secuenciales de la cavidad, a pesar de que la cantidad de liquido que
entra en la herida y la duracién del experimento son los mismos en ambos casos. La irrigacion y la aspiracion
simultaneas eliminan también mas fluido del modelo de herida.

Ejemplo 2. Combinacion de flujo de fluido simultaneo (irrigacion) con aspiracion (bajo presién reducida) y
sustancias activas (PDGF-bb) sobre fibroblastos del lecho de herida en comparacién con la exposicion de
los fibroblastos del lecho de herida a ciclos repetidos de llenado-vaciado de flujo y aspiracion de fluido.

Se construyé un aparato de la presente invencion, esencialmente como en la Figura 30, que es un aparato en el
que un fluido irrigante o fluido de cierta naturaleza es suministrado continuamente al lecho de la herida y la mezcla
exudado/fluido de la herida resultante es aspirado al mismo tiempo continuamente desde la herida.

Se conocen sistemas alternativos en los que la herida se somete a una iteracién repetida de un ciclo de suministro
de fluido seguido por un periodo de aspiracion bajo presion reducida.

El aparato comprende una camara sustituta de la herida (camara de perfusién Minucells) en la que se han
cultivado fibroblastos humanos de diploides normales sobre cubreobjetos de 13 mm de diametro (polimero
Thermanox) retenidos en un soporte de dos partes (Minusheets Minnucells). Los tejidos presentes en la herida
cicatrizante que deben sobrevivir y proliferar estaban representados por las células dentro de la camara. Un medio
nutriente (DMEM con FCS al 10% con 1% de tampdn All) para simular una mezcla de fluido irrigante/exudado de
herida, se bombe6 desde un depdsito a la parte inferior de la camara donde baiié los fibroblastos y se retir6 de la
parte superior de la camara y se devolvié a un segundo depésito. La camara de la herida se mantuvo a una
presiéon menor a la presién atmosférica por medio de una bomba de vacio en linea con el circuito.

Las bombas para el circuito eran bombas peristalticas que actian sobre tubos elasticos de silicona (o
equivalentes). El circuito se expuso a un vacio no superior al 10% de la presion atmosférica, 950 mbar y la presion
atmosférica varié hasta un valor maximo de 1.044 mbar. El didametro interno del tubo era de 1,0 mm. Se usé un
volumen total para el circuito, incluyendo la camara y el depdsito, de entre 100 y 220 ml. Las tasas de flujo usadas
estaban comprendidas entre 0,1 ml min™ y 2,0 ml min™.

Se realizdé un experimento que simulaba las condiciones que son comunes para la cicatrizacion de heridas, de
manera que se suministré un fluido al lecho de la herida y se us6 aplicaciéon de un vacio para eliminar la mezcla de
fluido y exudado a un depdsito de residuos. Una valvula de control de fluido con purga de aire se posiciond
adicionalmente en el circuito de manera que en la apertura se produjo una purga de aire durante un tiempo y cerro
el flujo de fluido, la mezcla simulada de fluido irrigante/exudado de la herida fue evacuada de la camara y la
camara quedo vacia y los fibroblastos se mantuvieron bajo una presién negativa con relacién a la presion
atmosférica. Esto representa un sistema de vaciado/llenado; se realizaron 6 ciclos de vaciado/llenado con una
duracién de cada fase de llenado o vaciado de 1 hora.

Se realizé un experimento usando las 2 situaciones siguientes:
El aparato fue construido esencialmente como en la Figura 30, pero en el que
a) un flujo continuo del sistema de irrigacion aspiracion simultaneas con

b) material beneficioso para la cicatrizacion de heridas (PDGF-bb) estaba presente en el flujo de nutrientes
que bana las células.

El aparato fue construido también esencialmente como en la Figura 30, pero

a) fue operado como un sistema de vaciado/llenado con 6 ciclos de 1 hora de vaciado/1 hora de llenado
durante un total de 25 horas, con

b) el material beneficioso para la cicatrizacion de heridas (PDGF-bb) estaba presente en el flujo de nutrientes
que bana las células.

Resultados y conclusiones
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Se obtuvieron los siguientes resultados para un circuito que comprendia una camara de herida, tal como se ha
indicado anteriormente, que contenia un volumen total de medios nutrientes (104 ml) bombeados a una tasa de
flujo de 0,2 ml min”, y en el que se establecié un vacio a 950 mbar y en el que la presién atmosférica varié hasta
un valor maximo de 1.044 mbar. La camara de la herida y los medios se mantuvieron a 37°C durante 25 horas. En
un conjunto de camaras de herida se mantuvo un flujo continuo. En un segundo conjunto de camaras, se
realizaron 6 ciclos de vaciado/llenado en los que cada fase de llenado o vaciado duré 1 hora.

En los controles
a) funcionando como vaciado/llenado con 6 ciclos de 1 hora de vaciado/1 hora de llenado, y
b) en caso de que haya PDGF-bb presente

la supervivencia y el crecimiento de los fibroblastos son inhibidas en comparacién con los sistemas de flujo
continuo.

Cuando los circuitos de flujo consisten en
a) flujo continuo (SIA) y
b) PDGF-bb esta presente

la supervivencia y el crecimiento de los fibroblastos se mejoran a un nivel superior al de vaciado/llenado mas
PDGF-bb

Condiciones Promedio de la actividad*®
después de 25 horas

Flujo continuo (SIA) mas (PDGF-bb) activo 0,34

6 ciclos de llenado/vaciado mas (PDGF-bb) activo 0,22

*La actividad celular medida con un WST (ensayo de actividad de deshidrogenasa mitocondrial basado en
tetrazolio).

La combinacién de (PDGF-bb) activo y el flujo continuo de fluido a 0,2 ml min” con la eliminacion de fluido de
desecho bajo un vacio no mayor del 10% la presion atmosférica, mejora la respuesta celular necesaria para la
cicatrizacion de heridas en mayor medida que el sistema de rellenado/vaciado (+ PDGF-bb).
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REIVINDICACIONES
1. Un aparato (1, 21) para aspirar, irrigar y/o limpiar heridas (5), que comprende

a) un trayecto de flujo de fluido, que comprende un apésito (2, 41) para heridas adaptable, que tiene una capa
(3, 42, 72) de refuerzo que es capaz de formar un sellado o cierre (4) relativamente hermético a los fluidos
sobre una herida (5) y

al menos un tubo (6, 46, 76) de entrada para su conexion a un tubo (7) de suministro de fluido, que pasa a
través y/o debajo de la cara orientada hacia la herida,

y al menos un tubo (9, 47, 77) de salida para su conexiéon a un tubo (10) de extraccion de fluido, que pasa a
través y/o debajo de la cara orientada hacia la herida,

en el que el punto (8, 11) en el que el tubo o cada tubo de entrada y el tubo o cada tubo de salida pasa a
través y/o debajo de la cara orientada hacia la herida, forma un sellado o cierre relativamente hermético a los
fluidos sobre la herida;

b) un depdsito (12) de fluido conectado por un tubo (7) de suministro de fluido a un tubo de entrada;
c) al menos un dispositivo (17) para mover fluido a través del apodsito para heridas;
d) medios para suministrar agentes fisioldgicamente activos a la herida; y

e) medios (14, 16, 18) para proporcionar aspiracion e irrigacion simultaneas de la herida, de manera que el
fluido pueda ser suministrado para llenar el trayecto de flujo desde el depdsito de fluido a través del tubo de
suministro de fluido, mientras el fluido es aspirado por un dispositivo a través del tubo de extraccion de fluido,

f) caracterizado por que el aparato comprende ademas un monitor (116) de presion conectado al tubo (10) de
extraccion de fluido o a un tubo (120) de extraccion del monitor y en el que el monitor de presion tiene una
conexion de realimentacion a un regulador (117) de purga, de manera que proporciona medios para mantener
una presion negativa sobre la herida en un estado estacionario, mientras proporciona aspiracion e irrigacion
simultaneas de la herida.

2. Aparato segun la reivindicacion 1, caracterizado por que los medios para suministrar agentes fisioldgicamente
activos a la herida comprenden el depdsito de liquido que contiene componentes fisioldgicamente activos en
cantidades terapéuticamente activas para promover la cicatrizacién de heridas.

3. Aparato segun la reivindicacion 1, caracterizado por que los agentes fisioldgicamente activos para el suministro
a la herida son

sangre autdloga, alogénica o xenogénica y productos sanguineos, lisados de plaquetas, plasma o suero;
proteina purificada natural o factores de crecimiento de proteinas producidos de manera recombinante;
o]

proteina purificada natural o citoquinas de proteinas producidas de manera recombinante;

materiales para conseguir el suministro de moléculas de acido nucleico como genes activos o vectores que
contienen genes, como moléculas desnudas, moléculas que forman complejos con portadores de unién a
acidos nucleicos, moléculas dentro de liposomas o como vectores de virus;

0 sus combinaciones.

4. Aparato segun la reivindicacion 1, caracterizado por que los agentes fisiologicamente activos para el suministro
a la herida son materiales que son beneficiosos en la promocion de la cicatrizacion de heridas mediante la
eliminacion de materiales o mediante la regulacion, limitacion o inhibicion de procesos perjudiciales para la
cicatrizacion de heridas del exudado de la herida, que son

proteina purificada natural o inhibidores de la proteina proteinasa producidas de manera recombinante;
inhibidores de inhibidores de la angiogénesis;

antioxidantes;
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eliminadores o degradadores de radicales libres;
generadores de radicales libres;
0 sus combinaciones.

5. Aparato segun la reivindicacion 1, caracterizado por que los agentes fisioldgicamente activos para el suministro
a la herida son proteina natural purificada o agentes desbridantes de proteinas producidos de manera
recombinante.

6. Aparato segun la reivindicacion 1, caracterizado por que los agentes fisioldgicamente activos para el suministro
a la herida son nutrientes para las células de la herida, antimicrobianos, agentes antifungicos, antibiéticos, agentes
antibacterianos, analgésicos/anestésicos locales o sus combinaciones.

7. Aparato segun la reivindicacion 1, caracterizado por que los medios para proporcionar una aspiracion y una
irrigacion simultaneas de la herida comprenden frecuentemente

un primer dispositivo (118A) para mover fluido a través de la herida, aplicado al fluido aguas abajo de y que
se aleja del apdsito para heridas;

un segundo dispositivo (18B) para mover fluido a través de la herida, aplicado al irrigante en el tubo de
suministro de fluido aguas arriba de y hacia el apésito para heridas;

medios (16) para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo (10) de extraccién de fluido; y
medios (14) para la regulacién del flujo de suministro, conectados a un tubo (7) de suministro de fluido;

8. Aparato segun la reivindicacion 1, caracterizado por que el aspirado en el tubo (10) de extraccion de fluido aguas
abajo del apodsito para heridas es aspirado en un recipiente (19) de recogida, y el primer dispositivo actua sobre el
fluido desde el recipiente de recogida.

9. Aparato segun la reivindicacion 7, caracterizado por que el primer dispositivo y/o el segundo dispositivo es un
dispositivo de rendimiento fijo, y los medios para proporcionar una aspiracion y una irrigacion simultaneas de la
herida comprenden también unos medios discretos para la regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo
de suministro de fluido, y unos medios discretos para la regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de
extraccion de fluido.

10. Aparato segun la reivindicacién 7, caracterizado por que el primer dispositivo y/o el segundo dispositivo es un
dispositivo de rendimiento variable, y los medios para proporcionar una aspiracion y una irrigacion simultaneas de
la herida no comprenden otros medios discretos de regulacion del flujo de aspirado, conectados a un tubo de
extraccion de fluido, ni otros medios discretos para la regulacion del flujo de suministro, conectados a un tubo de
suministro de fluido.

11. Aparato segun las reivindicaciones 1-9, caracterizado por que el regulador de purga es una valvula (117, 16)
motorizada sobre un tubo (118) de purga que se extiende a y penetra centralmente en la parte superior del
recipiente (19) de recogida de aspirado.

12. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que hay provisto un filiro (119) aguas abajo
del recipiente (19) de recogida de aspirado.

13. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el regulador de purga es
una valvula (16, 117) motorizada sobre un tubo (118) de purga que se extiende a un tubo (113) de aspiracion de
aire aguas abajo del filtro (119).

14. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el regulador de purga es
una valvula (16, 117) motorizada sobre un tubo (118) de purga que se extiende al tubo (120) de extraccién del
monitor.

15. Aparato segun la reivindicacion 9, caracterizado por que el monitor (116) de presion tiene ademas una
conexion de realimentacion a los medios para la regulacién del flujo de aspirado, y los medios para la regulacién
del flujo de aspirado son una valvula (16) motorizada en el tubo (120) de extraccion de fluido aguas arriba del
recipiente (19) de recogida de aspirado o en un tubo (113) de aspiracion de aire aguas abajo del recipiente (19) de
recogida de aspirado.

16. Aparato segun la reivindicacion 15, caracterizado por que los medios para la regulacion del flujo de aspirado
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son un primer dispositivo (18A) de rendimiento variable.

17. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que el aposito comprende un
distribuidor (101) de tubos de entrada y un distribuidor (102) de tubos de salida que suministra el fluido de
aspiracion directamente al lecho de la herida y recoge el fluido directamente desde la herida.

18. Aparato segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16, caracterizado por que el aposito comprende una capa
(342) de refuerzo y un distribuidor de entrada que comprende una camara (363) lobulada adaptable en la forma de
un disco indentado profundamente definido por una membrana (361) impermeable superior y una pelicula (362)
porosa inferior con aberturas (352) que suministran el fluido irrigante directamente al lecho de la herida sobre un
area extendida.

19. Aparato segun la reivindicacion 17 6 18, en el que el relleno (110, 348, 364) para heridas esta provisto debajo
de la capa (342) de refuerzo.

20. Aparato segun la reivindicacion 19, en el que el relleno para heridas es una espuma (110).
21. Aparato segun la reivindicacion 1, caracterizado por que

los medios para proporcionar una aspiracion y una irrigacion simultaneas de la herida comprenden un primer
dispositivo (18A) de velocidad fija para mover fluido a través de la herida, aplicado al fluido aguas abajo de y
que se aleja del apdsito para heridas;

un segundo dispositivo (18B) de velocidad fija para mover fluido a través de la herida, aplicado al irrigante en
el tubo de suministro de fluido aguas arriba de y hacia el aposito para heridas;

en el que el segundo dispositivo (18B) es una bomba peristaltica provista de medios para prevenir sobre-presiones,
en la forma de un circuito de derivacion con una valvula (115) antirretorno, en el que el circuito de derivacion se
extiende desde el tubo (7) de suministro de fluido aguas abajo de la bomba (18B) a un punto en el tubo (7) de
suministro de fluido aguas arriba de la bomba (18B).
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Figura 2
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Figura 5b
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Seccion a través de X-X

Figura 9b
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Figura 10c

Figura 10b
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Figura 11B
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Figura 12b
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Figura 12c
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Figura 13hb
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Figura14

Figura 15
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Figura 16a

Figura 16b
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Figura17
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Figura 18b
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Figura 19
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Figura 21
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Figura 23
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Figura 24
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Figura 25

Figura 26
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Figura 28a

Figura 28b
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