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@Resumen:

Equipo de transformacién de un flujo lineal a
fisiolégico y sincronizable en tiempo real, y dispositivo
independiente de transformacion.

El equipo comprende un circuito extracorpéreo (1) por
el que circula un flujo sanguineo hacia un paciente
(2), intercalandose en ese circuito extracorporeo (1)
una bomba de impulsién (4), un dispositivo
independiente (5) que transforma un flujo sanguineo
lineal en pulsatil, fisiol6gico y sincronizable que llega
hasta el paciente (2), comprendiendo ademas un
sistema neumatico (17) asociado al dispositivo
independiente (5) para transformar el flujo sanguineo
lineal. El dispositivo independiente (5) comprende una
estructura de carcasa que tiene una cavidad superior
(6) conectada al sistema neumatico (17), una cavidad
inferior (7) por la que circula el flujo sanguineo y una
cavidad intermedia (8) por la que circula un fluido
liquido; donde la cavidad intermedia (8) esta ubicada
entre la cavidad superior (6) y la cavidad inferior (7).
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DESCRIPCION

Equipo de transformacion de un flujo lineal a pulsatil, fisiolégico y sincronizable en tiempo

real, y dispositivo independiente de transformacion.

OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion, tal y como se expresa en el enunciado de esta memoria
descriptiva, se refiere a un equipo de transformacién de un flujo lineal a pulsatil,
fisioldgico y sincronizable en tiempo real, y dispositivo independiente de transformacion,
que tiene como objetivo desarrollar un nuevo dispositivo de bajo coste capaz de hacer
una sincronizacion del flujo pulsatil en un tiempo real con el ECG (electrocardiograma) del
paciente. Este dispositivo, que se adjunta a los sistemas actuales de la CE (circulaciéon
extracorporea), tiene que ayudar al funcionamiento del corazén y de ninguna manera
competir contra él, en cualquier cirugia cardiaca, especialmente ECMO (oxigenacion por
membrana extracorpérea). El dispositivo llega a alcanzar valores razonables de SHE
(energia hemodinamica adicional), que le ayudara a la recuperacién y la optimizacion de

la perfusidn neurolégica del paciente.

PROBLEMA TECNICO A RESOLVER Y ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Durante mucho tiempo en la medicina se ha buscado un sistema eficiente y fiable, capaz
de desarrollar flujo pulsatil durante la cirugia cardiaca, para usar con circulacion

extracorporea (CE) o la oxigenacién por membrana extracorporea (ECMO)

Varios estudios han demostrado los beneficios de flujo pulsatil frente al flujo continuo para
los factores hemodinamicos y metabdlicos. Para profesionales e investigadores, los
factores hemodinamicos son mas evidentes, dado que el flujo pulsatil es capaz de
mantener mejor los niveles fisiolégicos que el flujo continuo, ya que el flujo pulsatil es

capaz de producir un efecto sobre la resistencia vascular.

Con flujo continuo, no existe un efecto sobre la resistencia vascular y se produce una
vasoconstriccion progresiva, que puede causar problemas después de la fase de
perfusidon sanguinea. Actualmente es necesaria una aportacion farmacolégica para evitar
la vasoconstriccion, aunque en el futuro parece razonable utilizar flujo pulsatil en lugar de

la aportacion farmacoldgica.
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A pesar de la escasa informacién sobre los beneficios de flujo pulsatil en algunos
aspectos, se sugiere que el flujo pulsatii es mas fisiolégico, reduce la resistencia
vascular, disminuye el consumo de oxigeno , mejora el flujo sanguineo de los 6rganos
vitales e implica un progreso en la recuperacién cerebral que produce una reduccion

significativa en la convalecencia de los pacientes

Existen dispositivos basados en diferentes técnicas como valvulas neumaticas, pistén
mecanico, bombas o camaras elasticas para obtener un flujo pulsatil; pero en la practica
ninguno de estos dispositivos se utiliza de forma generalizada durante la cirugia cardiaca

debido a algunos problemas en la practica clinica.

Estas dificultades estan relacionadas con el diametro de la canula y las pérdidas de
energia de la aorta del corazon en las superficies de los tubos y membranas. En la
actualidad, los estudios clinicos sélo aceptan bombas de rodillos modificadas y bombas
centrifugas para generar flujo pulsatil, aunque estas bombas no son capaces de generar
un flujo fisiolégico. El flujo fisiolégico se mide por medio de energia excedente

hemodinamica (SHE), que se utiliza para evaluar la pulsatilidad de la sefal.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

Con el fin de alcanzar los objetivos y evitar los inconvenientes mencionados en los
apartados anteriores, la invencién propone un equipo de transformacién de un flujo lineal
a pulsétil, fisiolégico y sincronizable en tiempo real que comprende un circuito
extracorpéreo por el que circula un flujo sanguineo hacia un paciente, intercalandose en

el circuito extracorpéreo al menos:

- Una bomba de impulsion.

- Un dispositivo independiente que tiene un entronque de entrada por el que entra un
flujo sanguineo lineal y lo transforma en un flujo sanguineo pulsétil, fisiologico y
sincronizable, que sale por un entronque de salida de dicho dispositivo independiente.

- Un sistema neumatico controlador de la presion del aire conectado al dispositivo
independiente que genera el pulso en el interior del dispositivo independiente, ademas de
asegurar el sincronismo con el corazén por medio de la variacion de presion generada

por el sistema neumatico que provoca la transformacion del flujo sanguineo lineal en un
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flujp sanguineo pulsatil, fisiolégico y sincronizable, a la salida del dispositivo

independiente.

El dispositivo independiente comprende una estructura de carcasa que tiene una cavidad
superior conectada al sistema neumatico, una cavidad inferior por la que circula el flujo
sanguineo y una cavidad intermedia por la que se hace circular un fluido liquido; donde

la cavidad intermedia esta ubicada entre la cavidad superior y la cavidad inferior.

La cavidad intermedia estda separada de las cavidades, superior e inferior
respectivamente, por una primera membrana elastica y por una segunda membrana
elastica; donde la variacion controlada de presion de aire en el interior de la cavidad
superior provoca la movilidad de la primera membrana elastica y de la segunda
membrana elastica, asi como la variacion de los volumenes de las tres cavidades:

superior, inferior e intermedia.

Las deformaciones de las dos membranas elasticas estan limitadas por una primera
rejila abombada asociada y enfrentada a la primera membrana elastica, y por una
segunda rejilla abombada asociada y enfrentada a la segunda membrana elastica, donde
ambas rejillas abombadas estan ubicadas dentro del espacio de la cavidad intermedia.
Las dos rejillas abombadas delimitan un estrechamiento central dentro de la cavidad

intermedia.

La estructura de carcasa del dispositivo independiente comprende un cuerpo inferior, un
cuerpo superior y un cuerpo central que integra las dos rejillas, uniéndose los tres

cuerpos solidariamente entre si de forma estanca.

La primera membrana elastica esta pillada y fijjada entre dos superficies de asiento
complementarias y enfrentadas pertenecientes al cuerpo central y cuerpo superior de la

estructura de carcasa del dispositivo independiente.

La segunda membrana elastica esta pillada y fijada entre dos superficies de asiento
complementarias y enfrentadas pertenecientes al cuerpo central y cuerpo inferior de la
estructura de carcasa del dispositivo independiente.

El cuerpo superior del dispositivo independiente tiene un entronque tubular donde se

conecta un conducto que comunica con el sistema neumatico; el cuerpo central tiene un
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entronque tubular de entrada y un entronque tubular de salida del fluido liquido; el
cuerpo inferior tiene un entronque tubular de entrada y un entronque tubular de salida

del flujo sanguineo.

El sistema neumatico comprende una primera valvula reguladora de presion que regula
la presion cuando el caudal de aire entra dentro de la cavidad superior del dispositivo
independiente; una segunda valvula reguladora de presion que regula la presion cuando
el caudal de aire sale de la cavidad superior en combinacion con un dispositivo venturi;
una valvula selectora pilotada que selecciona la comunicacion con una de las dos
valvulas reguladoras de presion; y una electrovalvula distribuidora que distribuye el

caudal de aire selectivamente hacia una de las valvulas reguladoras de presion.

El dispositivo de venturi esta intercalado en una conduccion que conecta la salida de la

segunda valvula reguladora de presion con la valvula selectora.

El circuito extracorpéreo comprende un primer circuito de ida donde esta intercalado el
dispositivo independiente y un segundo circuito de retorno en el que esta intercalada la

bomba de impulsion.

Unos extremos de los dos circuitos del circuito extracorpéreo confluyen en el paciente,
mientras que otros extremos opuestos de dichos circuitos del circuito extracorpéreo

conectan con un oxigenador del flujo sanguineo.

El equipo de la invencion comprende ademas:

- Una consola electronica que controla el sistema neumatico generando variaciones de
presion segun patologia y caracterizacion del paciente.

- Una valvula anti-retorno intercalada en el circuito extracorporeo antes de la entrada del
dispositivo independiente.

- Un sensor de presion y un sensor de flujo del caudal sanguineo que circula por el
circuito extracorporeo; done dichos sensores estan ubicados a la salida del dispositivo

independiente.

El dispositivo independiente es capaz de transformar el flujo no pulsatil en un flujo

pulsatil. Los resultados muestran valores de energia hemodinamica adicional (SHE)
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alrededor de 90.000 erg/cm?®, que es un valor muy superior a otros obtenidos en estudios
similares en los que sélo se han obtenido un maximo de 68000 erg/cm®, lo que supone

una importante mejora.

En funcién de los resultados, es posible establecer la importancia de las variables que el
usuario puede manipular. La presion de entrada del aire y el flujo sanguineo tienen una
influencia importante en el funcionamiento del dispositivo independiente porque afecta a
los valores de SHE y de pulsatilidad. La presién de entrada del aire tiene una relacién
directa con el valor de SHE, puesto que un aumento de la presion de entrada de aire
supone mayor fuerza para mover las membranas elasticas del dispositivo independiente,

lo que provoca una mejora en el funcionamiento.

Por otro lado, un aumento en el flujo sanguineo reduce el valor de SHE porque se
requiere mas fuerza para que las membranas elasticas puedan contrarrestar la fuerza del

flujo sanguineo para moverse.

A continuacién para facilitar una mejor comprensién de esta memoria descriptiva y
formando parte integrante de la misma, se acompafia una serie de figuras en las que con

caracter ilustrativo y no limitativo se ha representado el objeto de la invencion.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Figura 1.- Muestra una vista esquematica del equipo de transformacién de un flujo lineal
a pulsatil, fisiolégico y sincronizable en tiempo real, objeto de la invencion. También es
objeto de la invencion un dispositivo independiente de transformacion.

Figura 2.- Muestra una vista en seccion del dispositivo independiente que forma parte del
equipo de la invencion. Dicho dispositivo independiente es el encargado de transformar el
flujo lineal en pulsatil, fisiolégico y sincronizable.

Figura 3.- Muestra una vista en perspectiva seccionada del dispositivo independiente.
Figura 4.- Muestra una vista de un circuito neumatico asociado al dispositivo

independiente.

DESCRIPCION DE UN EJEMPLO DE REALIZACION DE LA INVENCION
Considerando la numeracion adoptada en las figuras, el equipo de transformacion de un

flujo lineal a pulsatil, fisioldgico y sincronizable en tiempo real comprende un circuito
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extracorporeo (1) de circulacion de un fluido sanguineo que posee un primer circuito de
ida (1a) por el que circula el fluido sanguineo hacia un paciente (2) y un segundo circuito
de retorno (1b) por el que retorna el fluido sanguineo desde el paciente hasta
desembocar en un oxigenador (3), del cual arranca también el primer circuito de ida (1a)

por el que circula el fluido sanguineo oxigenado hacia el paciente (2).

Por lo tanto, unos extremos de los dos circuitos (1a) y (1b) del circuito extracorpoéreo (1)
confluyen con el oxigenador (3) y otros extremos opuestos de esos circuitos conectan

con el paciente (2).

En el segundo circuito de retorno (1b) se ha intercalado una bomba de impulsién (4) que
genera el caudal del flujo sanguineo hacia el oxigenador (3), contando dicha bomba de

impulsién (4) con una entrada (4a) y una salida (4b) del caudal del flujo sanguineo.

En cambio, en el primer ramal de ida (1a) se ha intercalado un dispositivo independiente

(5) para transformar el flujo lineal en pulsatil y sincronizable.

Dicho dispositivo independiente (5) comprende una estructura de carcasa que tiene una
cavidad superior (6) conectada a un sistema neumatico (17), una cavidad inferior (7) por
la que circula el flujo sanguineo y una cavidad intermedia (8) por la que se hace circular
un fluido liquido como es una solucion salina fisioldgica; donde la cavidad intermedia (8)

esta ubicada entre la cavidad superior (6) y la cavidad inferior (7).

La cavidad intermedia (8) esta separada de las cavidades, superior (6) e inferior (7)
respectivamente, por una primera membranas elastica (9) y por una segunda membrana
elastica (10), de manera que durante el funcionamiento del equipo de la invencion, la
variacion controlada de presién de aire en la cavidad superior (6) provoca la movilidad de
la primera membrana elastica (9) y por tanto la variacion del volumen de dicha cavidad

superior (6).

Esta variacion de volumen de la cavidad superior (6) se transmite también a la cavidad
intermedia (8) y a la cavidad inferior (7) variando sus volumenes debido a la deformacion
y elasticidad de las dos membranas elasticas, primera (9) y segunda (10). Precisamente
esta variacion de volumen de la cavidad inferior (7) es lo que genera la transformacion del

flujo sanguineo lineal a pulsatil, fisioldgico y sincronizable en tiempo real.
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Las deformaciones de las dos membranas elasticas (9), (10) estan delimitadas por unos
topes fisicos, de manera que cuando las presiones de los fluidos en la camara superior
(6) e inferior (7) alcanzan unos valores maximos dichas membranas elasticas (9), (10)
entran en contacto con dichos topes para evitar asi la rotura de las membranas elasticas
(9), (10).

Dichos topes comprenden una primera rejilla abombada (11) asociada a la primera
membrana elastica (9) y una segunda rejilla abombada (12) asociada a la segunda
membrana elastica (10), donde ambas rejillas abombadas (11), (12) estan ubicadas
dentro del espacio de la cavidad intermedia (8). Cabe senalar que las dos rejillas
abombadas (11), (12) delimitan un estrechamiento central (8a) dentro de la cavidad
intermedia (8). Evidentemente, dichas rejillas abombadas (11), (12) incluyen una

pluralidad de perforaciones pasantes.

La estructura de carcasa del dispositivo independiente (5) comprende un cuerpo central
(5a) un cuerpo superior (5b) y un cuerpo inferior (5¢), donde el cuerpo central (5a) integra
las dos rejillas abombadas (11), (12); uniéndose esos tres cuerpos solidariamente entre si
de forma estanca por termo-soldadura, material adhesivo o cualquier otro sistema que

asegura la estanqueidad.

La primera membrana elastica (9) esta pillada y fijada entre dos superficies de asiento
complementarias pertenecientes al cuerpo central (5a) y cuerpo superior (5b) de la
carcasa, mientras que la segunda membrana elastica (10) esta pillada y fijada entre dos
superficies de asiento complementarias pertenecientes al cuerpo central (5a) y cuerpo

inferior (5c) de la estructura de carcasa.

Por otro lado, el cuerpo superior (5a) del dispositivo independiente (5) tiene un entronque
tubular (13) donde se conecta un conducto (14) que comunica con el sistema neumatico
(17); el cuerpo central (5a) tiene un entronque tubular de entrada (15a) y un entronque
tubular de salida (15b) del fluido liquido; y el cuerpo inferior tiene un entronque tubular de

entrada (16a) y un entronque tubular de salida (16b) del flujo sanguineo.

Asi pues, el dispositivo independiente ha sido disefiado como un sistema de doble

membrana elastica (9), (10) con las tres cavidades (6), (7) y (8) .
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El funcionamiento se basa en el llenado y el vaciado de un volumen de aire, como por
ejemplo 30 cm?® de aire en la cavidad superior (6). La cavidad intermedia (8), rellena con
30 cm?® de solucién salina fisioldgica, permite controlar el desplazamiento de la segunda
membrana (10) evitando el paso de aire en caso de corte en dicha segunda membrana
(10). Por ultimo, a través de la cavidad inferior (7) circula la sangre impulsada por la

bomba de impulsién (4) de circulacién extracorpérea de flujo continuo.

La presion de aire sobre la primera membrana (9) produce un descenso de la misma.
Esta produce un desplazamiento de la solucién salina y a su vez de la segunda
membrana (10). El descenso de esta segunda membrana (10) reduce puntualmente el
volumen de la cavidad inferior (7) desplazando la sangre en ella contenida hacia el
circuito extracorpéreo (1) produciendo asi un incremento puntual del flujo de sangre hasta

en 30 cm®.

En el caso inverso, al generarse una aspiracién en la cavidad superior (6) generada por
una reduccion de la presion del sistema neumatico (17), dicha aspiracion genera una
succion de la primera membrana elastica (9) provocando un desplazamiento inverso al
anteriormente expuesto disminuyendo el volumen de la cavidad superior (6) y por tanto
una disminucion puntual del flujo de sangre en el circuito extracorpéreo (1), ya que dicho
flujo de sangre debe ocupar el volumen de 30 cm® que ha dejado libre la segunda
membrana elastica (10) en la cavidad inferior (7). De esta manera, el aire de la cavidad

superior (6) genera una fluctuacién en el flujo continuo de sangre.

El sistema neumatico (17) comprende una primera valvula reguladora de presion (21) que
regula la presion cuando el caudal de aire entra dentro de la cavidad superior (6) del
dispositivo independiente (5); una segunda valvula reguladora de presion (22) que regula
la presién cuando el caudal de aire sale de la cavidad superior (6); una valvula selectora
(23) pilotada que selecciona la comunicacién con una de las dos valvulas reguladoras de
presion (21), (22); una electrovalvula distribuidora (24) que distribuye el caudal de aire
selectivamente hacia una de las valvulas reguladoras de presion (21), (22) ; y un
dispositivo de venturi (25) intercalado en una conduccion (26) que conecta la salida de la
segunda valvula reguladora de presioén (22) con la valvula selectora (23).

En esta situacion, cuando el caudal de aire sale de la cavidad superior (6) del dispositivo

independiente (5), la electrovalvula distribuidora (24) se encuentra en posicion de reposo
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mediante la accién de un resorte (24a), al igual que ocurre con la valvula selectora (23)

que también se encuentra en una posicién de reposo por la accién de otro resorte (23a).

En cambio, cuando la electrovalvula distribuidora (24) se encuentra en una posicién
activa en contra de la resistencia de su resorte (24a), el caudal de aire pasa a través de la
primera valvula reguladora de presién (21) y a través de la valvula selectora (23) antes de
alcanzar la cavidad superior (6) del dispositivo independiente (5). La posicién activa de la
valvula selectora (23) en contra de la resistencia de su resorte (23a) se alcanza mediante
una conduccion de pilotaje (27) que arranca de una conduccion (28) que conecta con la

entrada a la primera valvula reguladora de presion (21).

La presion de aire en la camara superior (6) se regula, a intervalos de tiempo, mediante el
sistema neumatico (17) de aire comprimido mediante el conducto (14); donde dicho

sistema neumatico (17) estad gobernado mediante una consola electrénica (19).

La presion en la cavidad superior (6) del dispositivo independiente se regula a intervalos
regulares de energia y tiempo de regido inteligentemente de acuerdo al ECG

(electrocardiograma) del paciente. (2).

Los intervalos de energia se refieren a la energia que produce el dispositivo
independiente (5) sobre el flujo sanguineo y que provoca su conversion en fisiolégico y
pulsatil, emulando el flujo cardiaco generado por el corazén del paciente. Dicha energia
sera regulada por parte de la consola electronica (19), dependiendo de si existe
respuesta automatica del corazon del paciente (2), mediante la lectura e interpretacion de
su ECG (electrocardiograma), y por lo tanto, la consola electronica (19) regula
convenientemente la energia para obtener un flujo pulsatil sincronizable con el corazén y

que no compita con la energia generada por éste de forma espontanea.

La conexion entre el sistema neumatico (17) de aire comprimido y cavidad superior (6)
del dispositivo independiente (5) se lleva a cabo mediante el conducto (14) por el que
circula el aire a presion proporcionado por el sistema neumatico (17) gobernado por la

consola electrénica (19).

El oxigenador (3) esta gobernado también por la consola electronica (19), que es el

cerebro electrénico del equipo de la invencion.

10
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Durante el funcionamiento del equipo de la invencion, la cavidad inferior (7) del
dispositivo independiente (5) varia su volumen a intervalos de tiempo de acuerdo a las
variaciones de volumen y presion que se generan en las cavidades intermedia (8) y
superior (6) conseguidas mediante el controlador de presion (17), de forma que con estas
variaciones de presién y volumen se consigue suministrar un flujo pulsatil y sincronizable
regido por el ECG del paciente, manteniendo siempre lleno de fluido sanguineo en la

cavidad inferior (7) de la estructura de carcasa del dispositivo independiente (5).

Mediante la consola electronica (19) de control se actua sobre de la electrovalvula
distribuidora (24) por medio de un micro-controlador. Una interfaz grafica permite al
usuario controlar dicha electrovalvula distribuidora (24) a través de la variacién de la

frecuencia cardiaca y de ancho de pulso.

El equipo de la invencién permite ademas la adquisicion de los datos de presion y flujo a
través de un sensor de presion (29) y un sensor de flujo (20). Ambos sensores situados
detras del dispositivo independiente (5), permiten medir los efectos de la pulsatilidad. En
esta situacién, el control se ha disefiado desde un ordenador para adquirir y proporcionar

datos en tiempo real.

Por ultimo, el dispositivo independiente (5) esta integrado en el circuito extracorpéreo (1)

por medio de un bypass, justamente por detras del oxigenador (3).

Con el fin de aprovechar la energia generada en la direccion y sentido de avance de la
corriente del flujo sanguineo, se coloca una valvula anti-retorno (18) instalada en el
circuito de ida (1a) del circuito extracorpéreo (1), justamente entre el oxigenador (3) y el

dispositivo independiente (5).

En una realizacion de la invencion, el equipo tiene cinco variables con las cuales el
usuario puede interactuar. Dado que la variacion de la presién de salida del sistema
neumatico (17) de aire comprimido (ajustable entre 200 y 800 mbar) no tiene un efecto
significativo sobre los resultados, se ha fijado su valor en 250 mbar (milibares), de forma
que el usuario sélo puede actuar sobre las cuatro variables restantes.

Estas variables son: el flujo continuo de la bomba de impulsién (4) dentro del EC

(circulacion extracorporea) en I/min, la presion de entrada del sistema neumatico (17), en

11
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mbar, el ancho del pulso y la frecuencia cardiaca o latidos por minuto (BPM) y estan
controladas por medio de una interfaz grafica de usuario que muestra la consola

electronica (19).

En el caso del ancho de pulso, el usuario introduce un porcentaje que representa la
relacion de tiempo entre la presion de entrada y la presion de salida del aire. Por ejemplo
si el usuario introduce un 20%, esto significa que el aire se esta extrayendo durante el

20% del tiempo de ciclo en el sistema neumatico (17).
Cada variable tiene tres niveles para llevar a cabo mediciones de flujo: (2; 3,5;y 51/

min), la presion (300, 500, 800 mbar), ancho de pulso (20, 50, 80%) y BPM (40, 60, 80

bpm). Todo esto nos lleva a un escenario donde es posible realizar 81 mediciones.
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REIVINDICACIONES

1.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, que comprende un circuito
extracorpéreo (1) por el que circula un flujo sanguineo hacia un paciente, intercalandose
en el circuito extracorpéreo (1) al menos:

- una bomba de impulsién (4);

- un dispositivo independiente (5) en el que entra un flujo sanguineo lineal y lo transforma
en un flujo sanguineo pulsatil, fisiolégico y sincronizable; y sale por un entronque de
salida (16b) de dicho dispositivo independiente;

- un sistema neumatico (17) controlador de la presion del aire conectado al dispositivo
independiente que genera el pulso en el interior del dispositivo independiente, ademas de
asegurar el sincronismo con el corazén por medio de la variacion de presion generada
por el sistema neumatico (17) que provoca la transformacion del flujo sanguineo lineal en
un flujo sanguineo pulsatil, fisiolégico y sincronizable, a la salida del dispositivo

independiente (5);

caracterizado porque:

- el dispositivo independiente (5) comprende una estructura de carcasa que tiene una
cavidad superior (6) conectada al sistema neumatico (17), una cavidad inferior (7) por la
que circula el flujo sanguineo y una cavidad intermedia (8) por la que se hace circular un
fluido liquido; donde la cavidad intermedia (8) esta ubicada entre la cavidad superior (6) y
la cavidad inferior (7);

- la cavidad intermedia (8) estd separada de las cavidades, superior (6) e inferior (7)
respectivamente, por una primera membrana elastica (9) y por una segunda membrana
elastica (10); donde la variacion controlada de presion de aire en el interior de la cavidad
superior (6) provoca la movilidad de la primera membrana elastica (9) y de la segunda
membrana elastica (10), asi como la variacién de los volumenes de las tres cavidades:

superior (6), inferior (7) e intermedia (8).

2.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, segun la reivindicacion 1,
caracterizado por que las deformaciones de las dos membranas elasticas (9), (10) estan

limitadas por una primera rejilla abombada (11) asociada y enfrentada a la primera
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membrana elastica (9), y por una segunda rejilla abombada (12) asociada y enfrentada a
la segunda membrana elastica (10), donde ambas rejillas abombadas (11), (12) estan

ubicadas dentro del espacio de la cavidad intermedia (8).

3.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, segun la reivindicacion 2,
caracterizado las dos rejillas abombadas (11), (12) delimitan un estrechamiento central

(8a) dentro de la cavidad intermedia (8).

4.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, segun la reivindicacion 2,
caracterizado por que la estructura de carcasa del dispositivo independiente (5)
comprende un cuerpo inferior (5¢), un cuerpo superior (5b) y un cuerpo central (5a) que
integra las dos rejillas abombadas (11), (12), uniéndose los tres cuerpos (5a), (5b) y (5¢)

solidariamente entre si de forma estanca.

5.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, segun la reivindicacion 4,
caracterizado por que:

- la primera membrana elastica (9) esta pillada y fijada entre dos superficies de asiento
complementarias pertenecientes al cuerpo central (5a) y cuerpo superior (5b) de la
estructura de carcasa del dispositivo independiente (5);

- la segunda membrana elastica (10) esta pillada y fijada entre dos superficies de asiento
complementarias pertenecientes al cuerpo central (5a) y cuerpo inferior (5¢c) de la

estructura de carcasa del dispositivo independiente (5).

6.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, segln la reivindicacion 4
caracterizado por que:

- el cuerpo superior (5b) del dispositivo independiente (5) tiene un entronque tubular (13)
donde se conecta un conducto (14) que comunica con el sistema neumatico (17);

- el cuerpo central (5a) tiene un entronque tubular de entrada (15a) y un entronque
tubular de salida (15b) del fluido liquido;

- el cuerpo inferior (5c) tiene un entronque tubular de entrada (16a) y un entronque

tubular de salida (16b) del flujo sanguineo.
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7.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, segun la reivindicacion 1,
caracterizado por que:

- el sistema neumatico (17) comprende una primera valvula reguladora de presién (21)
que regula la presion cuando el caudal de aire entra dentro de la cavidad superior (6) del
dispositivo independiente (5);

- una segunda valvula reguladora de presion (22) que regula la presion cuando el caudal
de aire sale de la cavidad superior (6) en combinacién con un dispositivo venturi (25);

- una valvula selectora (23) pilotada que selecciona la comunicacién con una de las dos
valvulas reguladoras de presion (21), (22);

- una electrovalvula distribuidora (24) que distribuye el caudal de aire selectivamente
hacia una de las valvulas reguladoras de presion (21), (22) ;

- el dispositivo de venturi (25) esta intercalado en una conduccién (26) que conecta la

salida de la segunda valvula reguladora de presion (22) con la valvula selectora (23).

8.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, segun la reivindicaciéon 1,
caracterizado por que el circuito extracorpoéreo (1) comprende:

- un primer circuito de ida (1a) donde esta intercalado el dispositivo independiente (5);

- un segundo circuito de retorno (1b) en el que esta intercalada la bomba de impulsion

(4).

9.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, segun la reivindicacion 8,
caracterizado por que unos extremos de los dos circuitos (1a), (1b) del circuito
extracorpéreo (1) confluyen en el paciente (2), mientras que otros extremos opuestos de
dichos circuitos (1a), (1b) del circuito extracorpéreo (1) conectan con un oxigenador (3)

del flujo sanguineo.

10.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, segun la reivindicacion 1,
caracterizado por que comprende una consola electrénica (19) que el sistema neumatico

(17) generando variaciones de presion segun patologia y caracterizaciéon del paciente (2).
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11.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, segun la reivindicacion 1,
caracterizado por que comprende una valvula anti-retorno (18) intercalada en el circuito

extracorpoéreo (1) antes de la entrada del dispositivo independiente (5).

12.- EQUIPO DE TRANSFORMACION DE UN FLUJO LINEAL A PULSATIL,
FISIOLOGICO Y SINCRONIZABLE EN TIEMPO REAL, segun la reivindicacion 1,
caracterizado por que comprende un sensor de presion (29) y un sensor de flujo (20) del
caudal sanguineo que circula por el circuito extracorpéreo (1); donde dichos sensores

(20), (29) estan ubicados a la salida del dispositivo independiente (5).

13.- DISPOSITIVO INDEPENDIENTE DE TRANSFORMACION, en el que entra un flujo
sanguineo lineal y lo transforma en un flujo sanguineo pulsatil, fisiolégico y sincronizable;
y sale por un entronque de salida (16b) del dispositivo independiente; caracterizado
porque:

- comprende una estructura de carcasa que tiene una cavidad superior (6) conectada a
un sistema neumatico (17), una cavidad inferior (7) por la que circula el flujo sanguineo y
una cavidad intermedia (8) por la que se hace circular un fluido liquido; donde la cavidad
intermedia (8) esta ubicada entre la cavidad superior (6) y la cavidad inferior (7);

- la cavidad intermedia (8) estd separada de las cavidades, superior (6) e inferior (7)
respectivamente, por una primera membrana elastica (9) y por una segunda membrana
elastica (10); donde la variacién controlada de presién de aire en el interior de la cavidad
superior (6) provoca la movilidad de la primera membrana elastica (9) y de la segunda
membrana elastica (10), asi como la variacion de los volumenes de las tres cavidades:

superior (6), inferior (7) e intermedia (8).

14.- DISPOSITIVO INDEPENDIENTE DE TRANSFORMACION, segun la reivindicacion
13, caracterizado por que las deformaciones de las dos membranas elasticas (9), (10)
estan limitadas por una primera rejilla abombada (11) asociada y enfrentada a la primera
membrana elastica (9), y por una segunda rejilla abombada (12) asociada y enfrentada a
la segunda membrana elastica (10), donde ambas rejillas abombadas (11), (12) estan

ubicadas dentro del espacio de la cavidad intermedia (8).
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15.- DISPOSITIVO INDEPENDIENTE DE TRANSFORMACION, segun la reivindicacion
14, caracterizado las dos rejillas abombadas (11), (12) delimitan un estrechamiento
central (8a) dentro de la cavidad intermedia (8).

16.- DISPOSITIVO INDEPENDIENTE DE TRANSFORMACION, segln la reivindicacion
14, caracterizado por que la estructura de carcasa comprende un cuerpo inferior (5c), un
cuerpo superior (5b) y un cuerpo central (5a) que integra las dos rejillas abombadas (11),
(12), uniéndose los tres cuerpos (5a), (5b) y (5c) solidariamente entre si de forma

estanca.

17.- DISPOSITIVO INDEPENDIENTE DE TRANSFORMACION, segun la reivindicacion
16, caracterizado por que:

- la primera membrana elastica (9) esta pillada y fijada entre dos superficies de asiento
complementarias pertenecientes al cuerpo central (5a) y cuerpo superior (5b) de la
estructura de carcasa;

- la segunda membrana elastica (10) esta pillada y fijada entre dos superficies de asiento
complementarias pertenecientes al cuerpo central (5a) y cuerpo inferior (5¢) de la

estructura de carcasa.

18.- DISPOSITIVO INDEPENDIENTE DE TRANSFORMACION, segun la reivindicacion
16 caracterizado por que:

- el cuerpo superior (5b) del dispositivo independiente (5) tiene un entronque tubular (13)
donde se conecta un conducto (14) que comunica con el sistema neumatico (17);

- el cuerpo central (5a) tiene un entronque tubular de entrada (15a) y un entronque
tubular de salida (15b) del fluido liquido;

- el cuerpo inferior (5c) tiene un entronque tubular de entrada (16a) y un entronque

tubular de salida (16b) del flujo sanguineo.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201530528

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 04.12.2015

Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 1-18 SI
Reivindicaciones --- NO

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones 1-18 SI
Reivindicaciones --- NO

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial. Este requisito fue evaluado durante la fase de
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

La presente opinion se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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N° de solicitud: 201530528

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 ES 2526254 Al (MERCE VIVES SALVADOR) 08.01.2015
D02 US 3007416 A (CHILDS WILLIAM S) 07.11.1961
D03 US 4158530 A (BERNSTEIN ROBERT E) 19.06.1979
D04 US 4782817 A (SINGH PARAM | etal.) 08.11.1988

2. Declaraciéon motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

El objeto de la invencion es un equipo de transformacién de un flujo lineal a pulsétil, fisiologico y
sincronizable en tiempo real, y dispositivo independiente de transformacion. La solicitud consta de dieciocho
reivindicaciones; las reivindicaciones 1 a 12 definen el equipo de transformacion completo que comprende
un circuito extracorpéreo para circulacion de flujo sanguineo e incluye una bomba de impulsién, un sistema
neumatico y un dispositivo independiente con tres cavidades, de forma que en la cavidad intermedia la
presencia de dos membranas elasticas provocan una variacion de los volimenes en las tres cavidades tras
un cambio controlado de presién de aire en la cavidad superior.

Las reivindicaciones 13 a 18, por su parte, definen un dispositivo independiente de transformacion tal como
el incluido en el equipo anteriormente reivindicado.

Reivindicacion 1:

El documento D01 (ES2526254) divulga un equipo de transformacion de un flujo lineal a pulsétil, fisioldgico
y sincronizable en tiempo real, que comprende un circuito extracorpéreo por el que circula un flujo
sanguineo hacia un paciente, intercalandose en el circuito extracorpéreo al menos una bomba de impulsién
(4) que integra un émbolo con un fuelle encargados de producir un flujo pulsétil de salida. El equipo
divulgado igualmente incorpora un oxigenador y una consola eléctrica que, junto a una serie de sensores,
permite sincronizar el flujo pulsatil generado.

Por su parte, el documento D02 (US3007416, ver columna 2, linea 3 - columna 3, linea 71; figura 1) detalla
un dispositivo independiente de transformacion capaz de transformar un flujo sanguineo lineal de entrada
en uno pulsatil, fisiolégico y sincronizable, comprendiendo una estructura de carcasa con una primera
cavidad (33, referencia de D02) que incluye un fluido conectado a un sistema para variar su presién, de
manera que la variacion de la misma se transforma en un cambio de volumen en una cavidad interna por la
qgue circula el flujo sanguineo, estando esta cavidad delimitada por una membrana tubular elastica (38,
D02). El dispositivo también incluye una rejilla abombada con orificios (35, D02) que limita las
deformaciones de la membrana tubular.

La solicitud de patente presentada incluye ciertos elementos técnicos no divulgados en D01 o en D02. En
particular, segun la primera reivindicacion el equipo de transformacion incluye un sistema neumatico para
provocar cambios en la presién de una cavidad superior incluida en el dispositivo independiente, este
cambio de presion se transmitiria hasta la cavidad por la que circula el flujo sanguineo a través de una
cavidad intermedia rellena con un fluido, por ejemplo una solucién salina, sirviendo de separacién y como
medida se seguridad en caso de rotura de la membrana que separa la cavidad superior con el medio
gaseoso.

Los documentos D03 (US4158530) y D04 (US4782817) definen, respectivamente, sendos dispositivos
independientes de transformacién de un flujo sanguineo lineal en uno pulséati. En ambos casos se
contempla el uso de un sistema neumatico para variar la presién de una cavidad exterior, provocando este
cambio la variacién de volumen en una cavidad interna delimitada mediante una membrana elastica y por
donde pasa el flujo sanguineo. Sin embargo, ninguno de estos documentos detalla el uso de una cavidad
intermedia con fluido que sirve, a su vez, de separacion entre la cavidad con medio gaseoso y la cavidad
por la que circula el flujo sanguineo.
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No se ha encontrado en el estado de la técnica ningin documento que divulgue todas las caracteristicas
reivindicadas, tampoco dichas caracteristicas técnicas resultarian evidentes para el experto en la materia
partiendo de los documentos conocidos. Por lo tanto, se considera que la reivindicacién 1 cumpliria los
requisitos de novedad y actividad inventiva (Arts. 6 y 8 de la Ley de Patentes 11/1986).

Reivindicaciones 2 a 12:

Las reivindicaciones 2 a 12 dependen de la primera, por lo que tienen por objeto un equipo de transformacion
gue cuenta con todas las caracteristicas técnicas incluidas en dicha reivindicacion.

Por consiguiente, se considera que las reivindicaciones 2 a 12 igualmente cumplirian los requisitos de
novedad y actividad inventiva (Arts. 6 y 8 de la Ley de Patentes 11/1986).

Reivindicaciones 13 a 18:
Las reivindicaciones 13 a 18 tienen por objeto el dispositivo independiente de transformacion de un flujo
sanguineo lineal a uno pulsatil.

Las caracteristicas del dispositivo divulgado en la reivindicacién 13 son idénticas a las del dispositivo incluido
en el equipo de transformacion objeto de la primera reivindicacion. Por lo tanto, siguiendo los argumentos
empleados en particular con los documentos D02, D03 y D04, dicha reivindicacion cumpliria los requisitos de
novedad y actividad inventiva (Arts. 6 y 8 de la Ley de Patentes 11/1986).

Igualmente cumplirian estos requisitos las reivindicaciones 14 a 18, ya que son dependientes de la 13.
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