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DESCRIPCION
Nuevos dispositivos electroquimicos portatiles para la curaciéon de una herida mediante una doble accion

Las realizaciones presentes a modo de ejemplo se refieren a la eliminacién rapida de exudados del sitio de una
herida y el suministro simultaneo o posterior de oxigeno puro al sitio de la herida para fomentar la curaciéon de
estasis venosas y de Ulceras diabéticas de pie y de otras heridas.

La acumulacion de exudados en las heridas aumenta las molestias del paciente y la posibilidad de infeccion
bacteriana y, de este modo, afecta negativamente al proceso de curacion. En particular, los fluidos de las heridas
crénicas bloquean la proliferacién y la actividad de los fibroblastos y de los queratinocitos. Ademas, impide la llegada
facil de oxigeno puro al lecho de la herida debido a la escasa solubilidad del oxigeno en fluidos acuosos y, por lo
tanto, la efectividad de las terapias topicas intermitentes y las terapias transdérmicas continuadas con oxigeno. Las
heridas crénicas son colonizadas a menudo masivamente por organismos bacterianos y, por consiguiente, la
eliminacion oportuna de los exudados es esencial para minimizar la carga biolégica. La limpieza de las heridas
elimina los contaminantes de la superficie de la herida y hace que la herida sea menos propensa al crecimiento
microbiano. Las heridas con un drenaje maloliente generalmente estan infectadas o llenas de residuos necroticos y
el tiempo de curacién se prolonga ya que progresa la destruccion de los tejidos. El fluido del edema de la herida
contiene enzimas proteoliticas, toxinas bacteriolégicas, prostaglandinas y residuos necréticos, todo lo cual
contribuye a una inflamacién crénica prolongada.

En la documentacion de patentes se ha informado de diversos tipos de apositos para heridas y de dispositivos de
drenaje. De este modo, Ewall describe un apédsito para heridas multiuso en la Patente U.S.A. 5.607.388. Esta
patente describe la utilizacion de un apdsito de mdltiples capas para heridas con capas que se eliminan de forma
secuencial, que puede ser utilizado para controlar la acumulacion del exudado.

En la Patente U.S.A. 3.753.439 se describe un drenaje quirdrgico de uso general. Este dispositivo es un conducto de
drenaje empaquetado en el interior de un material absorbente blando, no desmenuzable. Una tuberia de aspiracion
puede estar conectada a la parte superior del dispositivo para drenar el exudado.

Argenta y Morykwas (Patentes U.S.A. n® 5.636.643 y 5.645.081) han patentado un procedimiento para el
tratamiento de dafnos en los tejidos mediante la aplicacién de una presidén negativa a una herida durante un tiempo y
de una magnitud suficiente para fomentar la migracién del tejido y facilitar de este modo el cierre de la herida. Se
aplican presiones negativas del orden de 2 a 7 pulgadas de Hg sobre la herida y en las zonas préximas. La zona
alrededor de la mayor parte de las heridas se hincha con el fluido intercelular, que no es eliminado debido a una
circulacion insuficiente de la sangre y, ademas, con el tiempo, afecta a la circulacién de la sangre. La aplicacion de
vacio sobre la herida y la zona alrededor de la misma obliga al fluido intercelular a fluir hacia la zona de presion
negativa. Dado que la herida esta abierta y posiblemente recibe la mayor parte de la presion negativa, todo el fluido
intercelular acaba acumulandose en la herida. Un tubo colocado de forma adecuada en la herida y conectado a la
fuente externa de vacio elimina el liquido a medida que se acumula. La aplicacion de presion negativa sobre el sitio
de la herida mejora tanto la circulacion de la sangre como la migracion del tejido.

La Patente WO 03/049660 A1 da a conocer un dispositivo para el suministro de oxigeno para el tratamiento de
heridas a un paciente ambulatorio, incluyendo el dispositivo un apédsito para la herida, adaptado para la recepcion de
oxigeno sobre la piel de la herida a tratar que incluye una membrana conductora de iones tratada con acido
fosforico, un dispositivo portatil para la generacion de oxigeno alejado de dicho apésito de la herida para suministrar
oxigeno a la herida de la piel, y un conducto que conecta de manera fluida dicho dispositivo de generacion de
oxigeno con dicho apdsito en la herida.

Las presentes realizaciones descritas en esta memoria difieren sustancialmente de las de Argenta y Morykwas, por
lo menos en dos aspectos importantes: en primer lugar, simplemente permite un mejor acceso del oxigeno al lecho
del tejido mediante la eliminacion de los exudados secretados de manera natural por la herida y, en segundo lugar,
no produce una presion negativa directamente en el lugar de la herida a diferencia del dispositivo de Argenta y
Morykwas. Por consiguiente, no induce un flujo importante de fluido desde el area de la herida (desde el lecho del
tejido que la rodea) o la migracién de tejido epitelial y/o subcutaneo hacia la herida. La presion reducida en el sitio de
la herida es, en general, menor que la que se experimenta con el dispositivo de Argenta y Morykwas.

Se ha sugerido un suministro continuado de oxigeno (ver, por ejemplo, la Patente U.S.A. N® 5.578.022) como una
herramienta efectiva para acelerar el proceso de curacion incluso en el caso de heridas cronicas. Con el fin de
obtener los beneficios del oxigeno suministrado, es importante que el acceso al lecho del tejido por parte del oxigeno
no esté obstruido. Normalmente, la acumulacion de exudados impide dicho facil acceso de oxigeno al lecho del
tejido. Las presentes realizaciones se refieren a dispositivos electroquimicos de poco peso capaces tanto de eliminar
los exudados del lecho de la herida, como también de suministrar oxigeno a la herida. Estos dispositivos no utilizan
bombas mecéanicas ni gases comprimidos y se pueden sujetar directamente al miembro o area afectados,
permitiendo la ambulacion del paciente.
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BREVE RESUMEN

La invencién esta definida en las reivindicaciones 1 y 31. Segln un aspecto, estda dispuesto un tipo de dicho
dispositivo de accion doble que incluye una Unica célula que alternativamente puede eliminar exudados del lecho de
la herida y suministrar oxigeno purificado a la herida. Un segundo tipo de dispositivo incorpora dos de dichas células,
en el que una de las células elimina los exudados de la herida para dejar al descubierto el lecho de la herida,
mientras que el otro suministra oxigeno a la herida tanto de manera intermitente como continua.

Segun un segundo aspecto, esta dispuesto un dispositivo para suministrar oxigeno y eliminar exudados para el
tratamiento de una herida de la piel que comprende un cuerpo envolvente sellado; un conducto que conecta de
manera fluida el cuerpo envolvente a la herida de la piel; y una célula electroquimica incorporada en el interior del
cuerpo envolvente para suministrar alternativamente oxigeno a la herida de la piel y extraer los exudados de la
herida de la piel, incluyendo la célula: a) un primer electrodo; b) una membrana para difundir los iones negativos y/o
los elementos neutros a través de la misma; y ¢) un segundo electrodo que comunica con el electrolito; en el que en
un primer modo operativo, el primer electrodo reduce el oxigeno del gas de alimentacién a iones negativos y/o a
elementos neutros y el segundo electrodo oxida los iones negativos y/o los elementos neutros para producir una
elevada concentracion de oxigeno para ser suministrada a la herida de la piel; y ademas en el que en un segundo
modo operativo, se invierte el funcionamiento de los electrodos produciendo una presion reducida en el cuerpo
envolvente que tiene como resultado la eliminacion de exudados de la herida.

Segun un tercer aspecto, esta dispuesto un dispositivo para suministrar oxigeno y eliminar exudados para el
tratamiento de una herida de la piel tal como se define en el segundo aspecto, que comprende ademas: un segundo
cuerpo envolvente sellado; un primer y un segundo conductos que conectan de manera fluida el primer y el segundo
cuerpo envolvente a la herida de la piel; estando situada dicha célula de generacion de oxigeno en el primer cuerpo
envolvente para suministrar oxigeno a la herida de la piel de acuerdo con un proceso electroquimico; estando
situada dicha célula que consume oxigeno en el segundo cuerpo envolvente para extraer los exudados de la herida
de la piel mediante la generacién de una presion reducida en el sitio de la herida; una valvula situada en el segundo
conducto; un aposito para la herida en forma de parche, adaptado para formar un cierre oclusivo sobre la herida de
la piel; y un tercer conducto equipado con unos medios de absorcién que conectan de manera fluida el segundo
cuerpo envolvente con el lecho de la herida.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 es una representacién esquematica de una vista lateral de un parche para la produccién de oxigeno
adecuado para ser utilizado en diversas realizaciones de la invencion.

La figura 2 es una representacion esquematica de un dispositivo de accidon doble, de suministro de oxigeno y de
eliminacion de exudados de una herida segun una realizacion.

La figura 3 es una representacion esquematica de un dispositivo de accion doble de suministro de oxigeno y de
eliminacion de exudados de una herida segun otra realizacién.

La figura 4 es una representacion esquematica de un dispositivo de accion doble de suministro de oxigeno y de
eliminacion de exudados de una herida segun otra realizacién mas.

DESCRIPCION DETALLADA

Una realizacion presente implica un dispositivo que incorpora dos células individuales, una de las cuales elimina por
aspiracién exudados del sitio de la herida y la otra que genera oxigeno para ser suministrado al sitio de la herida. Tal
como esta previsto, en este dispositivo de doble célula, dos células estdn montadas en camaras Unicas individuales
conectadas mediante pasos a una camara principal donde se recogen los exudados.

Cada una de las unidades, o células, utilizadas en las presentes realizaciones puede funcionar en base a principios
similares a los descritos en nuestra patente anterior, la Patente U.S.A. N? 5.578.022 que ha sido comercializada por
la firma Ogenix Corporation bajo el nombre de EpiFLO, y aprobada por la FDA para el tratamiento de ciertos tipos de
heridas. Mas concretamente, utiliza la reduccion de oxigeno en el catodo en una zona altamente permeable al gas
obteniendo agua como elemento, y una oxidacién del agua en el anodo en una gran zona permeable al gas para
generar oxigeno puro. Ambos electrodos estan sujetos a las superficies opuestas de una delgada membrana de un
electrolito de polimero (PEM), por ejemplo, Nafion®, muy parecida a las células de combustible PEM. Como la
permeabilidad al gas del conjunto es muy baja, el funcionamiento del dispositivo incrementa el contenido de oxigeno
en el lado situado frente al &nodo y, al mismo tiempo, disminuye el contenido de oxigeno en el lado situado frente al
catodo.

Haciendo referencia a la figura 1, en ella se muestra una vista lateral de un dispositivo basico para la produccion de
oxigeno y un conjunto de un parche adecuado para ser utilizado en varios aspectos de las presentes realizaciones.
El dispositivo incluye un catodo poroso -10-, una membrana -14- conductora de iones y un anodo poroso -16- en el
interior de un cuerpo envolvente -18-. El catodo estd expuesto a la atmdsfera, tal como mediante un orificio de
ventilacién -20-, y el anodo esta expuesto a la herida de la piel -36- 0 en comunicacién con la misma. Una barrera
impermeable -24- separa los lados del catodo y del anodo del cuerpo envolvente. Sujeta al perimetro del lado inferior
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del cuerpo envolvente -18- se encuentra una banda adhesiva -22-, que rodea completamente la base y es utilizada
para fijar el dispositivo a la piel -34- del paciente 0 a un vendaje -26- alrededor de la herida.

La banda adhesiva -22- no toca la herida, pero sirve para hacer que el cuerpo envolvente del dispositivo
permanezca a una corta distancia de la propia herida, de tal modo que se forma una cavidad -28- entre la parte
inferior del cuerpo envolvente -30- y la herida. Esta cavidad -28- se llena con el oxigeno gaseoso emitido desde el
interior del cuerpo envolvente a través de los orificios -32- en la parte inferior del cuerpo envolvente -30-. Como
alternativa, en vez de los orificios -32-, la parte inferior del cuerpo envolvente -30- puede estar formada de un
material permeable al oxigeno. La banda adhesiva puede ser permeable al oxigeno gaseoso para impedir que se
acumule una presién indebida de gas en la cavidad -28-. Esta permeabilidad puede ser obtenida mediante la
formacion de valvulas u orificios capilares a través de la capa adhesiva (no mostrados), pero preferentemente puede
ser obtenida haciendo que el propio material adhesivo sea algo poroso, dado que los conductos de paso formados
pueden tener una mayor tendencia a permitir que entren contaminantes en la cavidad -28- cuando el dispositivo no
estéd en funcionamiento. La presion de oxigeno en la cavidad -28- variard dependiendo de la permeabilidad de la
parte inferior del cuerpo envolvente, del nimero de valvulas, de la idoneidad del material adhesivo y del ritmo de
produccion de oxigeno. No obstante, preferentemente la presién no debe superar unos 20 a 30 mm de Hg para
prevenir la vasoconstriccion.

El adhesivo esta representado en -22- para fijar el parche sobre la herida de la piel de tal modo que el oxigeno no
pueda fluir facilmente fuera de la zona de tratamiento. Tal como se ha indicado, el parche tendra, en general, una o
varias valvulas unidireccionales o pequefios orificios capilares para permitir la salida del aire al exterior. El parche
puede estar incorporado, incluido o desplegado encima de una o varias capas de vendaje -26- o estar debajo de las
mismas. El propio vendaje puede tener una serie de capas para contribuir a la comodidad del paciente y a la
curacioén incluyendo, pero sin estar limitado a: capas de gasa de algodon, polimero de polietileno 6xido-agua, asi
COMO una capa o capas que contengan cremas topicas y otros medicamentos incluyendo antibitticos, antisépticos,
factores de crecimiento y células vivas. Preferentemente, el vendaje es oclusivo en todos los lados y ofrece un
control antimicrobiano sin antibiéticos ni antisépticos, aunque éstos pueden ser utilizados para mayor proteccion.

Situada entre el anodo -16- y el catodo -10- se halla una membrana -14- conductora de iones. En el electrodo -10-
se produce una reaccion catédica para convertir el oxigeno ambiental del aire en agua en la que esta presente como
oxigeno reducido. El diferencial de tensién creado por los electrodos -10- y -16- conduce los elementos a través de
la membrana -14- que es especifica para el paso de dichos elementos. En el &nodo -16- se produce una reaccion
anddica para convertir los elementos para que liberen el oxigeno reducido como oxigeno gaseoso en el sitio de la
herida.

Con esta unidad, el oxigeno divalente del aire atmosférico suministrado, es reducido en el catodo -10- permeable al
gas a iones cargados negativamente, es decir, de superdxido y de perdxido y sus varios estados, desprotonado y
protonado (HO,", HO,-, 0»%) o iones hidroxilo o H20> sin disociar seguin procesos de uno, dos o cuatro electrones. El
catodo puede ser del tipo utilizado en las células de combustible. Uno o varios de estos elementos circulan a
continuacion a través de la delgada estructura o membrana -14- del separador/electrolito hacia el anodo -18-
permeable al gas donde son reconvertidos en oxigeno divalente. El oxigeno divalente sale fuera del anodo y esta
previsto que sea dirigido hacia la herida de la piel.

La unidad, tal como se muestra en la figura 1, puede ser accionada por una diversidad de fuentes de energia
primarias o secundarias, incluyendo las alcalinas de di6xido de manganeso, de cinc-aire, de cloruro de litio tionilo, de
litio y 6xido de manganeso, de i6n litio, de hidruro de niquel metal y similares.

Haciendo referencia a continuacion a la figura 2, en ella se muestra un dispositivo seguin una realizacion de la
presente invencion que tiene un cuerpo envolvente de un disefio similar al de la figura 1 pero que utiliza dos de
dichas unidades o células electroquimicas. Una primera célula -112- tiene su anodo -114- al descubierto (electrodo
de generacién de oxigeno) en una primera cdmara asociada -116-, mientras que una segunda célula -118- tiene su
catodo -120- al descubierto (electrodo reductor del oxigeno) en su propia camara adjunta -122-. Aunque los dos
dispositivos se muestran montados en diferentes paredes laterales del dispositivo, pueden imaginarse asimismo
otras configuraciones y, como tales, estan también amparadas por esta invencién. Independientemente de su
disposicién geométrica, todo el dispositivo esta disefiado de tal modo que impide que el exudado de la herida entre
en contacto con las células casi en cualquier orientacion, haciendo que de este modo el dispositivo sea utilizable y
portatil. La segunda célula -118- o célula de bombeo, cuando es accionada a una tensién constante consume
oxigeno del depésito principal -124-, reduciendo de este modo la presién en el mismo, extrayendo por aspiracion los
exudados de la herida a través de una entrada -126- hacia su depdsito principal -124-. El oxigeno consumido es
evacuado a la atmdsfera a través de una abertura de evacuacion -128-. La primera célula -112- o célula generadora
de oxigeno, cuando es accionada a corriente constante de manera continua genera oxigeno a ritmos de varios ml/h.
El flujo normal en la célula de bombeo -118- es preferentemente muchas veces mayor que el de la célula -112- de
generacién de oxigeno.

El dispositivo puede estar disefiado de tal modo que el depdsito principal -124- con el exudado recogido pueda ser
separado facilmente de las células y de la electrénica de potencia/control. A este respecto, se puede incorporar al
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dispositivo una abertura de evacuacion -130- en contacto fluido con el depdsito principal -124- para un drenaje facil
de los exudados recogidos. Como alternativa, o ademas de esto, el depdsito y/u otras partes del cuerpo envolvente
se pueden hacer que sean desechables, de tal manera que el usuario simplemente necesita retirar las células de un
cuerpo envolvente y colocarlas en un nuevo cuerpo envolvente, sin necesidad de evacuar o eliminar los exudados
recogidos.

Esto permite que un Unico dispositivo proporcione una recogida de exudado durante periodos de tiempo
prolongados. Asimismo, se puede afadir una membrana o membranas permeables al gas (no mostradas),
impermeables a los liquidos, entre las células y el depésito principal -124- y/o la entrada -126- para asegurar todavia
mas que el agua o los exudados no entren en contacto con la célula y sus componentes. En un modo de
funcionamiento preferente, la célula -112- de generaciéon de oxigeno esta preferentemente de manera constante en
“ON” (conectada) y proporciona un flujo de oxigeno uniforme a la herida, excepto durante breves periodos de tiempo
durante los cuales esta en funcionamiento el modo de aspiracién del primer dispositivo, mientras que la célula de
aspiracion -118- solo funciona preferentemente durante un periodo de tiempo corto, por ejemplo, 2 minutos y, a
continuacion es desconectada de un modo ciclico.

En una segunda realizacion tal como se muestra en la figura 3, esta dispuesto un dispositivo que incorpora una
célula unica que elimina los exudados del sitio de la herida utilizando la aspiracion creada por el propio dispositivo y,
a continuacion genera oxigeno que es suministrado a la herida al descubierto en un modo alternativo. Una célula
electroguimica tal como la indicada anteriormente con un suministro de energia asociado -40- estad montada en una
de las paredes de una caja -42- sellada herméticamente. En un dispositivo a modo de ejemplo, la caja puede tener
aproximadamente 30 ml de capacidad. La célula esta sellada a la pared de la caja de modo que un electrodo de la
célula esta en contacto con el interior sellado de la caja. Una capa de barrera -44- permeable al gas (por ejemplo, de
EPTFE, ver las lineas de puntos en la figura anterior) esta situada adyacente a la célula y separa la célula del
volumen interior principal de la caja para impedir que los exudados contaminen los componentes de la célula. La
caja -42- estd dotada de una canula o un conducto -46- tal como un tubo flexible que esta sellado a una de las
paredes de la caja por debajo de la capa de barrera, de una manera libre de fugas y proporciona una comunicacion
fluida entre el interior de la caja y la herida. La canula puede incluir una conexion tipo Luer o de un tipo similar. La
canula esta fabricada preferentemente de un material polimero adecuado para ser utilizado en aplicaciones
hospitalarias. Los materiales adecuados para ser utilizados en la canula incluyen silicona, polietileno, polipropileno,
poliuretano y diversos otros termoplasticos pero no estén limitados a éstos.

El dispositivo tendra una disposicién -48- de retencion, o integrada, o desmontable, para los exudados. En una
disposicion preferente, la célula -40- estd montada preferentemente en la parte de arriba o en una pared superior de
la caja, mientras que los exudados son recogidos en la parte inferior de la caja. Dicha disposicion permite el flujo
libre del oxigeno gaseoso entre la herida y la célula que evita el exudado acumulado en la caja.

El suministro de energia asociado a la célula -40- puede funcionar tanto en un modo de corriente constante como de
tension constante. En un ciclo de funcionamiento tipico, el suministro de energia esta conmutado a un modo de
tension constante, con la tension prefijada a un nivel prescrito para limitar la corriente dentro de un intervalo de 50 a
100 mA, con el electrodo situado frente a los orificios polarizados a un potencial negativo suficiente para reducir el
oxigeno de la caja y de este modo reducir la presion en su interior. Esto crea una aspiracién a través de la canula
que esté situada en el lecho -50- de la herida. De este modo se extraen los exudados -52- acumulados en el lecho
de la herida en el interior de la caja. Este ciclo de aspiracion se espera que dure solamente de 2 a 4 minutos. Si no
queda exudado, entonces se crea un vacio parcial de una magnitud muy baja que se compensa tanto por las fugas
de aire en la herida como por el oxigeno que entra durante el ciclo de generacién de oxigeno.

En la segunda etapa, el funcionamiento del dispositivo cambia a un modo de corriente constante con la polaridad
invertida, de tal modo que el electrodo situado frente a los orificios generara oxigeno que sera conducido a
continuacion a la herida a través de la tuberia de la canula. Los ciclos se pueden repetir a periodos predeterminados
de aspiracion y de generacién de oxigeno utilizando unos circuitos electrénicos convencionales.

Dependiendo del tipo de herida y del apdsito utilizado para cubrirla, la tuberia puede estar en contacto con el apésito
de distintas formas. Por ejemplo, el extremo de la canula puede estar colocado directamente encima de la herida y
debajo de apésitos totalmente oclusivos, constituyendo de este modo un vendaje corriente “enriquecido en oxigeno”.

Para usos “in vivo”, el extremo de la canula puede estar implantado en el sitio donde se desea realizar el
tratamiento. El extremo implantado de la canula puede estar perforado con una serie de orificios o ser fabricado de
un material que permita la difusion del oxigeno a través de la pared del tubo hacia el tejido isquémico o hacia el
torrente sanguineo. Ademads, se puede sujetar una siringe al extremo del tubo para facilitar la introduccion
subdérmica del oxigeno. El sitio especifico de suministro de oxigeno para promover una angiogénesis localizada o
una reperfusion isquémica y un metabolismo elevado es beneficioso para la reparacion ortopédica y organica asi
como para la regeneracién de tejidos, huesos, tendones y cartilagos. La oxigenacion localizada de tejidos y tumores
para una mejor aplicacion radioldgica en oncologia puede ser beneficiosa con el presente dispositivo.
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De este modo, el presente dispositivo puede ser considerado como un suministro universal de oxigeno a distancia,
dado que puede ser utilizado con una amplia variedad de vendajes o apositos existentes ya en el mercado. Los tipos
adicionales de apésitos con los que puede ser utilizada la presente invencién incluyen apositos totalmente oclusivos
de pelicula delgada, apésitos hidrocoloidales, apdsitos de alginato, apositos antimicrobianos, apésitos biosintéticos,
apésitos de colageno, apdsitos de espuma, apositos compuestos, apdésitos de hidrogel, apoésitos de calentamiento y
apositos transparentes.

En una tercera realizacion, esta dispuesto un dispositivo de doble accién que incluye dos células y un “snorkel” o un
dispositivo de vélvula. Este ejemplo utiliza las primeras y segundas células -70- y -72- e incorpora ademas un
“snorkel” o una disposicion de tipo valvula para impedir la interferencia en el funcionamiento de la primera célula con
la segunda célula y viceversa. Las primera y segunda células -70- y -72- estan alojadas en unas primera y segunda
cajas selladas -74- y -76-. El sitio -78- de la herida esta recubierto con un aposito en forma de parche para la herida,
que forma un cierre oclusivo -80- que, al menos sustancialmente, impide que el aire de la atmosfera entre en
contacto con la herida. Estan dispuestas unas canulas -82- y -84- que conectan las cajas -74- y -76- con la herida.
Las células -70- y -72- estan configuradas de tal manera que la primera célula -70- esta configurada para producir
oxigeno en el interior de la caja -74-, mientras que la segunda célula -72- esta configurada para consumir oxigeno de
la caja -76-. Si la primera célula -70- esta conectada, se producird oxigeno en el interior de la caja -74- y la presion
parcial del oxigeno en su interior se incrementara. Se evita la presurizacién permitiendo que el gas fluya a través de
la canula -82- hacia el sitio -78- de la herida y a través de la canula -84- hacia la célula -72-. Una vélvula de
retencion -86- situada en la canula esta abierta. Se permite que escape el oxigeno a presion a través de un pequefio
orificio que incorpora un dispositivo tipo “snorkel” (no mostrado) en el cierre -80-.

Una vez que la célula -70- ha estado en funcionamiento durante un tiempo, exponiendo de este modo la herida y la
célula -72- a una atmosfera altamente enriquecida en oxigeno, es desconectada a continuacion, se conecta la célula
-72- y se cierra la véalvula -86-. El consumo de oxigeno en el catodo en la célula -72- hara disminuir la presion total
en el interior del compartimento que, ayudado por el “snorkel” que cierra el orificio del cierre -80- tras la reduccion en
la presién, proporciona un cierre oclusivo sobre la herida. Un medio absorbente -86- sumergido en los exudados
esta intercalado entre la célula -72- y la herida, de tal manera que el exudado es obligado a salir de la zona de la
herida por medio del diferencial de presién y se acumula en el medio absorbente -86-. La utilizaciéon alternada de
esta disposicién de un dispositivo doble permite, tal como se ha indicado anteriormente, tanto bafar la herida con
oxigeno como la eliminacién del exudado segun se precise para la curacién de la herida. En una realizacion, la
presién negativa en la herida es menor de 2 pulgadas de Hg.

Se pueden pensar otras disposiciones similares con una o dos células. En un ejemplo, una célula electroquimica
esta sellada en una caja con dos camaras (A y B), aislando de este modo el compartimento del anodo del
compartimento del catodo. El compartimento del catodo esta equipado con una valvula accionada mediante
solenoide que a su vez esta controlado mediante un circuito de control. El circuito de control activa el solenoide en
un ciclo de tareas preprogramado. El solenoide esta normalmente abierto y se activa para cerrarlo.

Una céanula desde la camara del &nodo suministra oxigeno puro a la herida. Otra canula esta situada en la parte baja
de la herida tanto por si misma como introducida en un lecho capilar (por ejemplo, un fragmento de material
absorbente o un apdsito de hidrogel). El extremo distal de esta canula en el exudado de la herida es conectado a
continuacion a un recipiente para el desecho de exudados. El recipiente aloja un medio absorbente que puede
recoger el exudado de la herida. El recipiente del exudado aloja asimismo una salida (con un dispositivo de cuello de
cisne) que esta conectado a la camara del catodo del dispositivo a través de una valvula de retencién unidireccional.
El recipiente del exudado esta disefiado de tal modo que hace que la extraccién y la eliminacién sea facil. Cuando
funciona el dispositivo, se suministra oxigeno puro al lecho de la herida. Durante el funcionamiento normal (o ciclo
de suministro de oxigeno) el solenoide esta abierto a la atmésfera, permitiendo el acceso del aire al catodo de la
célula.

Durante el ciclo de eliminacion del exudado el solenoide esta cerrado durante un tiempo predeterminado durante el
cual se consume el oxigeno de la camara del catodo, permitiendo de este modo un descenso de la presion. Esto
hace que el exudado de la herida sea drenado al recipiente de desecho de exudados. La vélvula del solenoide se
abre durante un ciclo predeterminado de tareas para permitir alternativamente el acceso del aire y crear un
diferencial de presion entre la camara del catodo y la herida. De esta manera, se permite que el oxigeno puro tenga
acceso a la herida mientras se elimina el exceso de exudado del lecho de la herida.

En otro ejemplo, se utilizan dos células en serie. La camara del &nodo del primer dispositivo esta conectada a la
herida, sustancialmente de la misma manera que la descrita anteriormente. La salida del anodo de un segundo
dispositivo de concentracion de oxigeno esta conectada a la camara del catodo del primer dispositivo a través de un
conducto o de un tubo de conexién. Una valvula de retencion esta situada en el tubo de conexién con una direccién
de fluencia que permite el flujo desde el segundo dispositivo al primero. El segundo dispositivo funciona de manera
intermitente (con un ciclo de tareas predeterminado) de modo que periédicamente llena la camara del catodo del
primer dispositivo con oxigeno. La camara del catodo del primer dispositivo esta dotada asimismo de una vélvula de
retencion para permitir purgar inicialmente la camara del catodo y posteriormente cuando sea necesario. Cuando se
consume oxigeno en la camara del catodo del primer dispositivo, debido a la presencia de oxigeno puro, el
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diferencial de presidon generado es sustancialmente mayor que en el ejemplo anterior. De este modo, cuando se
invierte la polaridad del primer dispositivo con el fin de extraer los exudados de la herida, debido al mayor diferencial
de presion, la aspiracion del exudado se realiza de manera mas eficiente. El flujo de exudado queda contenido en un
recipiente desechable de una forma muy parecida a la descrita en el ejemplo anterior.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para suministrar oxigeno y eliminar exudados para el tratamiento de una herida en la piel, que
comprende: un cuerpo envolvente sellado adaptado para recubrir dicha herida; una célula de generacién de oxigeno
conectada de manera fluida a dicho cuerpo envolvente para suministrar oxigeno a la herida de la piel segin un
proceso electroquimico; y

caracterizado por

una célula electroquimica que consume oxigeno, conectada de manera fluida a dicho cuerpo envolvente para
extraer de manera natural los exudados que fluyen de dicha herida de la piel mediante la generacion de una presién
reducida en dicho cuerpo envolvente.

2. Dispositivo, segun la reivindicacion 1, en el que dicha célula que consume oxigeno extrae los exudados de dicha
herida de la piel mediante el consumo del oxigeno presente en dicho cuerpo envolvente, generando de este modo
una presion reducida en el mismo que actua para aspirar los exudados del sitio de dicha herida.

3. Dispositivo, segun la reivindicacion 1, que comprende ademas un recipiente para contener los exudados retirados
de dicha herida.

4. Dispositivo, segun la reivindicacion 3, en el que dicha célula que genera oxigeno, dicha célula que consume
oxigeno y dicho recipiente estan todos ellos integrados en dicho cuerpo envolvente.

5. Dispositivo, segun la reivindicacion 3, en el que dicho recipiente puede ser separado de dicho cuerpo envolvente.
6. Dispositivo, segun la reivindicacion 5, en el que dicho recipiente es desechable.

7. Dispositivo, segun la reivindicacion 1, en el que dicho dispositivo es capaz de un suministro transdérmico
sostenido de oxigeno a dicha herida.

8. Dispositivo, segun la reivindicacién 1, en el que dicho dispositivo esta disefiado de tal modo que los exudados de
dicha herida no pueden entrar en contacto con dichas células de generacién de oxigeno y de consumo de oxigeno
independientemente de la orientacion de dicho dispositivo.

9. Dispositivo, segun la reivindicacion 1, en el que el suministro de oxigeno a dicha herida puede ser modulado entre
0% y 100% de concentracién de oxigeno.

10. Dispositivo, segun la reivindicacion 1, en el que las células de generacion de oxigeno y las células de consumo
de oxigeno generan y consumen oxigeno mediante una reaccién electroquimica e incluyen: un catodo para reducir
el oxigeno de un gas de alimentacién a iones negativos y/o elementos neutros; un electrolito para difundir los iones
negativos y/o los elementos neutros a su través; y un anodo que se comunica con el electrolito para oxidar los iones
negativos y/o los elementos neutros para producir oxigeno.

11. Dispositivo, segun la reivindicacién 10, en el que la produccién de oxigeno tiene lugar segin uno, dos o cuatro
procesos electrénicos.

12. Dispositivo, segun la reivindicacion 10, en el que los iones negativos son iones de perdxido en sus diversas
formas desprotonadas y protonadas.

13. Dispositivo, segun la reivindicacién 10, en el que los iones negativos son iones de per6xido incluyendo su forma
protonada.

14. Dispositivo, segun la reivindicacion 10, en el que los iones negativos son iones hidroxilo y el proceso global
incluye la electrolisis del agua.

15. Dispositivo, segun la reivindicacion 1, en el que dicho dispositivo incluye ademas una fuente de energia que
aplica una diferencia de potencial entre un catodo y un anodo.

16. Dispositivo, segun la reivindicaciéon 15, en el que dicha fuente de energia ha sido seleccionada entre un grupo
consistente en condensadores, supercondensadores, células fotovoltaicas, baterias, y energia de corriente alterna.

17. Dispositivo, segln la reivindicacion 15, en el que la polaridad de la fuente de energia es reversible para modular
la concentracion de oxigeno en las proximidades de dicha herida.
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18. Dispositivo, segun la reivindicacion 1, en el que la célula de generacion de oxigeno puede suministrar oxigeno a
la herida de la piel a diversas presiones, variando desde una presion inferior a la atmosférica a una presion superior
a la atmosférica.

19. Dispositivo, segun la reivindicacion 1, que comprende ademas:

un conducto que conecta de modo fluido dicho cuerpo envolvente a dicha herida de la piel; y
una célula electroquimica incorporada en el interior del cuerpo envolvente para suministrar alternativamente oxigeno
a la herida de la piel y extraer exudados de dicha herida de la piel, incluyendo dicha célula electroquimica:

(a) un primer electrodo;
(b) una membrana para difundir los iones negativos y/o los elementos neutros a través de la misma; y
(c) un segundo electrodo que se comunica con el electrolito;

en el que en un primer modo operativo, dicho primer electrodo reduce el oxigeno de un gas de alimentacion a iones
negativos y/o elementos neutros y dicho segundo electrodo oxida los iones negativos y/o los elementos neutros para
producir una elevada concentracién de oxigeno para suministrarlo a la herida de la piel; y ademés en el que en el
segundo modo operativo, se invierte el funcionamiento de dichos electrodos produciendo una presion reducida en
dicho cuerpo envolvente que tiene como resultado la eliminacién de exudados de dicha herida.

20. Dispositivo, segun la reivindicacién 19, que comprende ademas un suministro de energia.

21. Dispositivo, segun la reivindicacion 20, en el que dicho suministro de energia puede funcionar tanto en modo de
corriente constante como en modo de tensién constante.

22. Dispositivo, segun la reivindicacién 20, en el que dicho suministro de energia comprende una bateria bipolar.

23. Dispositivo, segun la reivindicacién 22, en el que dicho dispositivo puede conmutar entre dicho primero y dicho
segundo modos de funcionamiento mediante la inversién de la polaridad de dicho suministro de energia.

24. Dispositivo, segun la reivindicacion 19, en el que dicho oxigeno puede ser suministrado a dicha herida de
manera subdérmica y dicha eliminaciéon de exudados se realiza desde el lecho de la herida, de dicha herida.

25. Dispositivo, segun la reivindicaciéon 19, que comprende ademas una capa de barrera permeable al gas en dicho
cuerpo envolvente, situada entre dicha célula y una entrada de dicho conducto.

26. Dispositivo, segun la reivindicacion 19, que comprende ademas una segunda célula electroquimica, en el que
dicha segunda célula electroquimica esta conectada al segundo electrodo de dicha primera célula electroquimica
mediante un conducto que tiene una valvula que puede conmutar para permitir o denegar la conectividad fluida entre
dichas primera y segunda células electroquimicas.

27. Dispositivo, segun la reivindicacién 19, que comprende ademas un depdsito para contener exudados retirados
de dicha herida.

28. Dispositivo, segun la reivindicacién 27, en el que dicho deposito esta integrado en dicho cuerpo envolvente.
29. Dispositivo, segun la reivindicacién 27, en el que dicho deposito se puede separar de dicho cuerpo envolvente.
30. Dispositivo, segun la reivindicacion 29, en el que dicho depdsito es desechable.

31. Dispositivo para suministrar oxigeno y eliminar exudados para el tratamiento de una herida en la piel, segun la
reivindicaciéon 1, que comprende ademas:

un segundo cuerpo envolvente sellado;

un primer y un segundo conductos que conectan de manera fluida dichos primeros y segundos cuerpos envolventes
a dicha herida de la piel;

estando situada dicha célula de generacién de oxigeno en dicho primer cuerpo envolvente para suministrar oxigeno
a la herida de la piel segin un proceso electroquimico;

estando situada dicha célula electroquimica que consume oxigeno en dicho segundo cuerpo envolvente para extraer
exudados de dicha herida de la piel mediante la generacién de una presién reducida en dicho segundo cuerpo
envolvente;

una valvula situada en dicho segundo conducto;

un apésito en forma de parche en la herida adaptado para formar un cierre oclusivo sobre dicha herida de la piel; y
un tercer conducto equipado con un medio absorbente que conecta de manera fluida dicho segundo cuerpo
envolvente y el lecho de la herida, de dicha herida.
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32. Dispositivo, segun la reivindicacion 31, en el que dicha célula que consume oxigeno y dicha célula que genera
oxigeno comprenden:

(a) un primer electrodo;

a
(b) un electrolito para difundir iones negativos y/o elementos neutros a través del mismo, y
(c) un segundo electrodo que se comunica con el electrolito.
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