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DESCRIPCION
Aparato para el control del suministro de 6xido nitrico
SECTOR TECNICO

Las realizaciones de la presente invencién se refieren, en general, al sector de los aparatos para el suministro de
oxido nitrico.

ANTECEDENTES

El éxido nitrico (NO) es un gas que, cuando se inhala, actia dilatando los vasos sanguineos en los pulmones,
mejorando la oxigenacién de la sangre y reduciendo la hipertensién pulmonar. Debido a esto, el éxido nitrico se
proporciona en gases de respiracion inspiratoria para pacientes con hipertension pulmonar.

A menudo, los aparatos utilizados para la administracion de farmacos con éxido nitrico proporcionan un ajuste
directo de la dosis en ppm basandose en el gas respiratorio inspirado por el paciente a efectos de proporcionar una
concentracion constante dentro del periodo de respiracion. A medida que el flujo del gas respiratorio aumenta y
disminuye rapidamente dentro de las fases inspiratorias o0 expiratorias, resulta dificil proporcionar una dosis
radiométrica proporcional de NO gaseoso suministrado dependiente del flujo inspirado.

Los procedimientos de control de flujo proporcional de bucle cerrado que se utilizan para valorar la dosis deseada
tienen limitaciones en cuanto al intervalo dinamico y la respuesta de la etapa de impulso a los cambios en el flujo del
gas respiratorio. La principal limitacién se sabe que esta en los extremos del intervalo de control del flujo de NO, es
decir, inferior al 1% o superior al 100% del intervalo de control de flujo de NO. Se utilizan tecnologias tipicas de
control de flujo, que incluyen una valvula electromagnética en combinacion con un sensor de flujo y un
microprocesador que desarrolla el control de PID (proporcional, integral, derivado), para la mezcla de corrientes
naturales de gases. En el extremo inferior al 1% del intervalo de control, el error integral es minimo para impulsar
una ganancia suficiente de la valvula proporcional al sistema de control. Un sistema sobreamortiguado, combinado
con una mala respuesta de la etapa de la valvula del control de flujo puede suministrar menos NO gaseoso deseado
para una parte significativa del periodo de respiracion. En el extremo opuesto, cuando el flujo inspirado maximo
supera el 100% del intervalo de control de flujo de NO para una parte significativa del periodo de respiracion,
también hay suministro por debajo de la dosis establecida. Adicionalmente, un sistema de control de respuesta
rapida, control proporcional y muy adaptado combinado con una gran histéresis, o una valvula de control
proporcional de accidén negativa puede actuar para suministrar por encima de la dosis deseada cuando se opera en
el 1% inferior del intervalo de control.

De hecho, algunos aparatos de suministro se desconectan automaticamente cuando se descubre que la cantidad
radiométrica calculada de flujo de NO del flujo de gas inspirado es mayor que 2 veces 0 menos de la mitad de la
dosis establecida deseada en ppm. Cuando el suministro de 6xido nitrico se corta de forma brusca, los pacientes
pueden experimentar efectos adversos, tales como empeoramiento de la presion parcial de oxigeno en la sangre
arterial (PaO;y) y el aumento de la presion arterial pulmonar (PAP).

La variabilidad o irregularidad en un perfil de flujo inspirado desconocido desde un dispositivo de soporte, tal como
un sistema de suministro de gas respiratorio, puede producir dichas condiciones de flujo, y cuando se combina con
un intervalo insuficiente de control proporcional dinamico, puede dar lugar entonces a la desconexion del sistema de
suministro de NO inhalado u otro aparato de suministro de NO. Adicionalmente, los sistemas actuales de suministro
de NO inhalado tienen un intervalo de suministro dinamico insuficiente y no se pueden utilizar con ventilacion suave,
ya que la ventilacion suave a menudo requiere flujos inferiores que la ventilacion convencional. Esto puede dar lugar,
de nuevo, a la desconexion del aparato de suministro con el resultado de hipertensiéon de rebote y desaturacion de
oxigeno, lo cual puede dar lugar a acontecimientos adversos tan graves como la muerte.

Ademas, la arquitectura del sistema de suministro de 6xido nitrico proporciona una independencia completa de
suministro de NO gaseoso de la medicién de la concentracion de gas dentro de la seccion inspirada del circuito del
paciente. Tradicionalmente, las mediciones de la concentracién de gas se muestran en ppm en la pantalla principal
del dispositivo con el rendimiento de control de suministro proporcional de NO suprimido. Esta independencia y
cuando la dosis establecida de NO no es igual a la medicién de la concentraciéon indicada, el usuario tiene
dificultades en la evaluacion de qué parte del sistema de control o suministro esta funcionando mal.

Por lo tanto, existe la necesidad de controlar y visualizar el flujo o flujos desde el dispositivo de soporte del paciente
para proporcionar un suministro seguro de 6xido nitrico, asi como la necesidad de proporcionar al usuario un
procedimiento de determinacion de las limitaciones del rendimiento de la mezcla de suministro de NO gaseoso
dindmico radiométrico.
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CARACTERISTICAS DE LA INVENCION

Un primer aspecto de la presente invencion se refiere a un aparato para suministrar un gas terapéutico a un
paciente. Segin una o mas realizaciones, el aparato comprende una primera entrada que se colocara en
comunicacién fluida con un suministro de gas terapéutico que comprende 6xido nitrico, una segunda entrada que se
colocara en comunicacion fluida con un sistema de suministro de gas respiratorio que proporciona un gas
respiratorio al paciente, un modulo inyector de gas terapéutico que se colocara en comunicacién fluida con la
primera entrada y la segunda entrada para proporcionar un flujo combinado de gas respiratorio y gas terapéutico,
una salida en comunicacion fluida con el médulo de inyectores terapéutico para suministrar el flujo combinado de
gas respiratorio y gas terapéutico a un paciente, y un circuito de control que incluye un primer sensor de flujo para
medir el flujo de gas respiratorio desde el sistema de suministro de gas respiratorio y un segundo sensor de flujo
para medir el flujo de gas terapéutico, en el que el circuito de control determina una dosis calculada de 6xido nitrico
basandose en el flujo medido de gas respiratorio y el flujo medido de gas terapéutico o un flujo conocido de gas
terapéutico, y una pantalla en comunicacion con el circuito de control que proporciona una indicacion visual y/o
numeérica de la dosis calculada de 6xido nitrico como el porcentaje de una concentracion de suministro calculada de
oxido nitrico en comparacion con una concentracién de suministro deseada de éxido nitrico a suministrar a un
paciente, en el que la concentracién de suministro deseada es establecida por un usuario.

En una o mas realizaciones de este aspecto, el circuito de control incluye una CPU y un controlador de flujo, en el
que la CPU envia y recibe sefales al sensor de flujo y al controlador de flujo, de manera que el circuito de control
suministra un flujo proporcional de gas terapéutico para proporcionar una concentracion deseada de éxido nitrico al
paciente. En ciertas realizaciones, el circuito de control comprende, ademas, el software de soporte para decisiones
clinicas. En una realizacién particular, el software de soporte para decisiones clinicas comprende instrucciones para
restablecer los limites superior e inferior de la dosis calculada maxima y minima para evitar la desconexion del
aparato.

En una o mas realizaciones, la indicacién visual y/o numérica de la dosis calculada de éxido nitrico se proporciona
en partes por millén (ppm) y/o como el porcentaje de una concentracién de suministro deseada. En algunas
realizaciones, la dosis calculada de éxido nitrico es una o mas de una dosis calculada promedio, una dosis calculada
instantanea, una dosis calculada maxima y una dosis calculada minima.

En ciertas realizaciones, el aparato comprende, ademas, un indicador que proporciona una alerta cuando la dosis
calculada de 6xido nitrico se eleva por encima o cae por debajo de un nivel predeterminado. Segin una o mas
realizaciones, la alerta incluye una o mas de una alerta audible, una alerta visual y una alerta de texto. En algunas
realizaciones, el indicador es un icono o grafico en la pantalla que proporciona una indicacién visual y/o numérica de
la dosis calculada.

Una o mas realizaciones de este aspecto establecen que la pantalla también proporciona una indicacion visual y/o
numérica del flujo medido de gas respiratorio. En ciertas realizaciones, la indicacion visual y/o numérica del flujo
medido del gas respiratorio incluye uno o mas de caudal volumétrico, volumen tidal y ventilacién por minuto.

Segun una o mas realizaciones, el sistema de suministro de gas respiratorio comprende un aparato de ventilacion.

Otro aspecto se refiere a un procedimiento de control del suministro de gas terapéutico a un paciente que
comprende proporcionar un flujo de gas respiratorio, proporcionar un flujo de gas terapéutico que comprende 6xido
nitrico, medir el flujo de gas respiratorio para obtener un flujo medido del gas respiratorio, medir el flujo de gas
terapéutico que comprende 6xido nitrico para obtener un flujo medido de gas terapéutico u obtener un flujo conocido
de gas terapéutico, suministrar el gas respiratorio y el gas terapéutico a un paciente, determinar una dosis calculada
de o6xido nitrico basandose en el flujo medido de gas respiratorio y el fluyjo medido de gas terapéutico o el flujo
conocido de gas terapéutico, y visualizar la dosis calculada de 6xido nitrico y/o el flujo medido de gas respiratorio en
un modulo de visualizacion.

Segun uno o0 mas ejemplos, el procedimiento comprende, ademas, comparar la dosis calculada de 6xido nitrico con
un limite predeterminado y proporcionar una alerta si la dosis calculada de 6xido nitrico esta por encima o por debajo
del limite. En ciertas realizaciones, la alerta incluye una o mas de una alerta audible, una alerta visual y una alerta de
texto.

En algunas realizaciones, el limite predeterminado comprende un error de suministro mayor o igual a
aproximadamente el 25%. Entre otros limites predeterminados se incluyen, pero sin limitarse a éstos, los errores de
suministro mayor o igual a los valores siguientes: +/- 1%, +/- 2%, +/- 5%, +/- 10%, +/- 15%, +/- 20%, +/- 25%,
+/- 30%, +/- 35%, +/- 40%, +/- 45%, +/- 50%, +/- 55%, +/- 60%, +/- 65%, +/- 70%, +/- 75%, +/- 80%, +/- 85%,
+/- 90%, +/- 95% 0 +/- 100%.

Segun una o mas realizaciones, la dosis calculada de 6xido nitrico se muestra en partes por millén (ppm) y/o como
un porcentaje de una concentracion de suministro deseada. En algunas realizaciones, la dosis calculada de 6xido
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nitrico es una o mas de una dosis calculada promedio, una dosis calculada instantanea, una dosis calculada maxima
y una dosis calculada minima.

En ciertos ejemplos, el procedimiento comprende, ademas, ajustar el flujo de gas respiratorio suministrado al
paciente y/o a la concentracion de NO diana deseada en respuesta a la alerta. Por ejemplo, el flujo de gas
respiratorio puede ajustarse mediante un cambio clinico de la configuracion en el respirador.

En algunos ejemplos, el procedimiento comprende, ademas, visualizar el flujo medido de gas respiratorio. En una o
mas realizaciones, visualizar el flujo medido de gas respiratorio incluye visualizar uno 0 mas de caudal volumétrico,
volumen tidal y ventilacién por minuto. Algunas realizaciones establecen que el flujo medido del gas respiratorio sea
uno o mas de un caudal promedio, un caudal instantdneo, un caudal méaximo y un caudal minimo medido.

El texto anterior ha representado, de manera bastante amplia, ciertas caracteristicas y ventajas técnicas de la
presente invencion. Debe entenderse por los expertos en la materia que las realizaciones especificas descritas
pueden utilizarse facilmente como base para modificar o disefiar otras estructuras o procesos dentro del alcance de
la presente invencién. También debe tenerse en cuenta por los expertos en la materia que dichas construcciones
equivalentes no se apartan del alcance de la presente invencion, tal como se expone en las reivindicaciones
adjuntas.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para que la manera en que las caracteristicas antes citadas de la presente invencién se puedan entender en detalle,
se puede proporcionar una descripcion mas particular de la presente invencion, brevemente resumida anteriormente,
por referencia a realizaciones, algunas de las cuales se ilustran en los dibujos adjuntos. Sin embargo, cabe indicar
que los dibujos adjuntos ilustran sélo realizaciones habituales de la presente invencion y, por tanto, no deben
considerarse como limitativas de su alcance, ya que la presente invencién puede admitir otras realizaciones
igualmente eficaces.

La figura 1 representa un aparato para controlar el flujo de gas inspirado por el paciente que contiene un gas
terapéutico a un paciente, segiin una o mas realizaciones de la presente invencion;

la figura 2 representa un sistema para proporcionar un gas terapéutico a un paciente, segun una o mas realizaciones
de la presente invencion;

la figura 3 representa un diagrama de flujo de un procedimiento para el control del suministro de gas terapéutico a un
paciente, segun uno o mas ejemplos;

la figura 4 representa un diagrama de flujo para otro procedimiento de control del suministro de gas terapéutico con
un bucle de retroalimentacién para impulsar la dosis de NO o ajustar los flujos a un paciente, segin una o mas
realizaciones de la presente invencion;

la figura 5 representa una pantalla que visualiza el flujo de respiracion y la dosis de NO calculada suministrada en
comparacion con una dosis establecida durante un periodo de tiempo indicador de un caudal de gas respiratorio
medido, segun una o mas realizaciones de la presente invencion;

la figura 6 representa la concentracion maxima de NO suministrable en funcion del caudal de gas respiratorio para
un aparato de suministro de 6xido nitrico con un caudal maximo de NO; y

la figura 7 representa una pantalla que visualiza una dosis calculada en ppm basandose en un caudal de gas
terapéutico conocido y un caudal de gas respiratorio medido.

DESCRIPCION DETALLADA

Antes de describir varias realizaciones de ejemplo de la presente invencién, debe entenderse que la presente
invencion no se limita a los detalles de las etapas de construccion establecidas en la siguiente descripcion. La
presente invencion puede abarcar otras realizaciones y se puede realizar o llevar a cabo de diversas maneras.

Ciertas realizaciones de la presente invencion dan a conocer, en general, un aparato para suministrar un gas
terapéutico que comprende Oxido nitrico a un paciente. El gas terapéutico comprende 6xido nitrico en un gas
portador, tal como nitrégeno. Los gases terapéuticos adecuados pueden tener concentraciones variables de 6xido
nitrico y entre las concentraciones de ejemplo de 6xido nitrico en el gas terapéutico se incluyen, pero sin limitarse a
éstas, de 100 ppm a 10.000 ppm. En una realizacion particular, la concentracién de Oxido nitrico es de
aproximadamente 800 ppm.

El aparato incluye un circuito de control y una pantalla que mide el flujo de gas terapéutico y de gas respiratorio para
determinar y visualizar una dosis calculada de 6xido nitrico. Otros ejemplos se refieren a un procedimiento de control
del suministro de gas terapéutico que comprende 6xido nitrico a un paciente.

En un aspecto, se dan a conocer aparatos que comprenden: una primera entrada para recibir un suministro de gas
terapéutico que comprende éxido nitrico; una segunda entrada para recibir un gas respiratorio; un médulo inyector
de gas terapéutico en comunicacion fluida con la primera entrada y la segunda entrada para proporcionar un flujo
combinado de gas terapéutico y gas respiratorio; una salida en comunicacion fluida con el moédulo inyector de gas
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terapéutico para suministrar el gas respiratorio y el gas terapéutico a un paciente; y un circuito de control para
determinar una dosis calculada de 6xido nitrico basandose en el flujo medido de gas respiratorio y el flujo medido de
gas terapéutico o un flujo conocido de gas terapéutico.

Una o mas realizaciones se refieren a un aparato que comprende: una primera entrada que se colocara en
comunicacién fluida con un suministro de gas terapéutico que comprende 6xido nitrico; una segunda entrada que se
colocara en comunicaciéon fluida con un sistema de suministro de gas respiratorio que proporciona un gas
respiratorio al paciente; un modulo inyector de gas terapéutico en comunicacién fluida con la primera entrada y la
segunda entrada para proporcionar un flujo combinado de gas terapéutico y gas respiratorio; una salida en
comunicacién fluida con el médulo inyector de gas terapéutico y configurada para suministrar el gas respiratorio y el
gas terapéutico a un paciente; un circuito de control que incluye un primer sensor de flujo para medir el flujo de gas
respiratorio desde el sistema de suministro de gas respiratorio y un segundo sensor de flujo para medir el flujo de
gas terapéutico, en el que el circuito de control determina una dosis calculada de 6xido nitrico basandose en el flujo
medido de gas respiratorio y el flujo medido de gas terapéutico; y una pantalla en comunicacion con el circuito de
control que proporciona una indicacién visual y/o numérica de la dosis calculada de éxido nitrico. De manera
alternativa, en lugar de determinar una dosis calculada de éxido nitrico basandose en un flujo medido de gas
terapéutico, la dosis calculada se puede basar en un flujo conocido o supuesto de gas terapéutico. Este flujo
conocido de gas terapéutico puede ser un flujo constante de gas terapéutico, tal como si el aparato de suministro de
Oxido nitrico estuviera en un modo de soporte (“backup”).

La figura 1 ilustra una realizacién de un aparato para el control del suministro de un gas terapéutico, segun este
aspecto. La primera entrada -101- esta configurada para colocarse en comunicacion fluida con un gas terapéutico
que comprende 6xido nitrico. La segunda entrada -102- esta configurada para colocarse en comunicacion fluida con
un sistema de suministro de gas respiratorio que proporciona un gas respiratorio a un paciente. El médulo de
inyectores terapéutico -103- estd en comunicacion fluida con la primera entrada -101- y la segunda entrada -102-,
asi como con la salida -104-. Se muestra la vista lateral del médulo de inyectores terapéutico -103-. La salida -104-
esta en comunicacion fluida con la primera entrada -101- y la segunda entrada -102-, y esta configurada para
suministrar gas respiratorio y gas terapéutico a un paciente. Un primer sensor de flujo -106- esta en comunicacién
fluida y aguas abajo de la segunda entrada -102-, y controla el flujo de gas respiratorio a través del moédulo de
inyectores terapéutico -103-. El circuito de control -105- estd en comunicacién con el médulo de inyectores
terapéutico -103-, y conecta el sensor de flujo -106- a la CPU -108- y el indicador -107-. El circuito de control -105-
también puede estar en comunicacion con un segundo sensor de flujo -115- que mide el flujo de gas terapéutico en
el médulo de inyectores terapéutico -103-. Cuando el caudal medido por el sensor de flujo -106- esta por encima o
por debajo de un nivel predeterminado, la unidad central de procesamiento (CPU) -108- puede enviar una sefal al
indicador -107-. La CPU -108- también puede determinar una dosis calculada de 6xido nitrico basandose en el
caudal medido de gas terapéutico desde el sensor de flujo -115-, el caudal medido de gas respiratorio desde el
sensor de flujo -106- y la concentracién de 6xido nitrico en el gas terapéutico. De manera alternativa, la CPU -108-
puede utilizar un caudal conocido de gas terapéutico para determinar la dosis calculada. El indicador -107- puede
informar a un usuario del aparato de que el flujo esta fuera de un intervalo particular. El indicador -107- puede ser
parte de una pantalla, tal como un icono o grafico en una pantalla de visualizacién.

Los sensores de flujo -106- y -115- pueden ser cualquier dispositivo de medicion de flujo adecuado. Entre éstos se
incluyen, pero sin limitarse a éstos, un neumotacégrafo, un anemoémetro de hilo caliente, un sensor de flujo térmico,
un orificio variable, un tiempo-de-vuelo térmico, una paleta giratoria y similares. También son adecuados los
transductores de flujo que miden la presién, tal como una caida de presién a través de un orificio, a efectos de
determinar el flujo. Segun una realizacién, el sensor de flujo -106- es parte del médulo de inyectores terapéutico
-103-. En una de dichas realizaciones, el sensor de flujo -106- comprende un sensor de pelicula caliente y un
termistor. El termistor mide la temperatura del gas respiratorio que fluye a través del médulo inyector -103-. El sensor
de pelicula caliente a temperatura constante mide el flujo de gas respiratorio en proporcién a la energia requerida
para mantener constante la temperatura de la pelicula de platino. En otras realizaciones, el sensor de flujo -106- esta
aguas arriba del modulo de inyectores terapéutico -103-.

En algunas realizaciones, el sensor de flujo -115- es parte del moédulo de inyectores terapéutico. En otras
realizaciones, el sensor de flujo -115- esta aguas arriba del moédulo de inyectores terapéutico -103-, tal como en el
madulo de control del dispositivo de suministro de 6xido nitrico.

La expresion "circuito de control" pretende abarcar una variedad de formas que pueden ser utilizadas para llevar a
cabo diversas funciones de procesamiento de sefiales para hacer funcionar el aparato de suministro de gas
terapéutico. En una realizacion particular, el circuito de control incluye una CPU -108- y un controlador de flujo. La
CPU -108- puede enviar y recibir sefiales al sensor de flujo -103- y al controlador de flujo (no mostrado), de manera
que el circuito de control mantiene una dosis de NO establecida de gas terapéutico al paciente. En una realizacion
especifica, la CPU obtiene la informacién del sensor de flujo y de un dispositivo de entrada que permite al usuario
seleccionar la dosis deseada de 6xido nitrico.

En una realizacion especifica de un circuito de control, el sensor de flujo -103- esta en comunicacién con una CPU
-108- que controla el flujo de cada uno de los gases al paciente, tal como se describe en el presente documento. Si
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se va a administrar una dosis especifica de 6xido nitrico, la CPU -108- puede calcular el flujo necesario de gas
terapéutico basandose en el flujp medido de gas respiratorio y la concentracion de 6xido nitrico en el gas
terapéutico. Dicho calculo puede realizarse utilizando la siguiente ecuacion:

Qterapéutico = [Yestablecida/ (Yterapéutica - Yestablecida)] “Qade respiracion

en la que la Que respiracisn €5 €l caudal de gas respiratorio, Yestabiecidca €S la concentracion de 6xido nitrico deseada,
Yeerapéutica €S la concentracién de éxido nitrico en el suministro de gas terapéutico y Qierapsutico €S €l flujo necesario de
gas terapéutico para proporcionar la concentracién deseada de 6xido nitrico en la mezcla gaseosa.

La unidad central de procesamiento puede ser una de cualquier forma de un procesador de ordenador que se puede
utilizar en un entorno industrial o médico para controlar diversos dispositivos médicos de flujo de gases y
subprocesadores. La CPU puede estar acoplada a una memoria (no mostrada) y puede ser una 0 mas de memoria
facilmente disponible, tal como memoria de acceso aleatorio (RAM), memoria de sélo lectura (ROM), memoria flash,
disco compacto, disquete, disco duro o cualquier otra forma de almacenamiento digital local o remoto. Los circuitos
de soporte (no mostrados) pueden estar acoplados a la CPU para apoyar a la CPU de una manera
convencional. Entre estos circuitos se incluyen caché, fuentes de alimentacién, circuitos de reloj, circuitos de
entrada/salida, subsistemas y similares.

El circuito de control puede comprender, ademas, el software de soporte para decisiones clinicas. Dicho software
puede proporcionar instrucciones para una variedad de tareas, tales como proporcionar alertas cuando la dosis
calculada de NO y/o el flujo medido de gas respiratorio se eleva por encima o cae por debajo de un nivel
predeterminado. El nivel predeterminado puede ser el nivel al cual el aparato se desconecta. De manera alternativa,
el nivel predeterminado puede ser un nivel que se alcanza antes de la desconexién del aparato. De este modo, para
un aparato que se desconecta cuando la dosis de NO suministrada esta por debajo de un umbral minimo, el nivel
predeterminado puede estar por encima de este umbral minimo.

El nivel predeterminado puede incorporarse en el software de soporte para decisiones clinicas o puede ser
proporcionado por el usuario a través de un dispositivo de entrada. En una realizacién, el software de soporte para
decisiones clinicas comprende instrucciones para restablecer los limites superior € inferior de las concentraciones
maxima y minima, los errores de dosis o flujos a los que se desencadena la desconexién. Segin ciertas
realizaciones, el software para decisiones clinicas comprende instrucciones para proporcionar una alerta cuando se
alcanzan estos limites y evitar la potencial desconexion del aparato, lo que conduciria a la falta de suministro de
farmaco. De manera alternativa, el aparato puede comprender software para decisiones clinicas que proporciona
instrucciones, de manera que el aparato puede ajustar automaticamente estos limites sin necesidad de intervencién
del usuario.

El software para decisiones clinicas también puede incluir instrucciones para alterar la sensibilidad con el tiempo del
aparato a los cambios en el flujo de gas respiratorio y/o la dosis calculada. Como resultado, el aparato puede
cambiar el periodo de tiempo necesario para una condicién prolongada de bajo flujo o una condiciéon de suministro
por debajo antes de la desconexion del aparato. Por ejemplo, el aparato puede aumentar el tiempo antes de la
desconexién de aproximadamente 1 a 2 segundos a varios segundos, de manera que la desconexion sélo se
producira si el flujo bajo y/o suministro incompleto se prolonga durante un periodo de tiempo mas largo.

El aparato también puede comprender un indicador para informar a un usuario del aparato cuando la dosis calculada
y/o el flujo de gas respiratorio se elevan por encima o caen por debajo de un nivel predeterminado. En una o mas
realizaciones, el indicador proporciona una alerta cuando la dosis calculada y/o el flujo de gas respiratorio se elevan
por encima o caen por debajo del nivel predeterminado. En ciertas realizaciones, la alerta incluye una o mas de una
alerta audible, una alerta visual y una alerta de texto. Dichas alertas se pueden disponer en un lugar del propio
aparato, o se puede disponer en una ubicacién remota, tal como directamente al personal médico o a un puesto de
enfermeria. Cuando la alerta se dispone en una ubicacion remota, la sefial puede ser transferida desde el aparato a
la ubicacion remota mediante cualquier comunicacion por cable o inalambrica. Entre los ejemplos de alertas se
incluyen mensajes de texto, sirenas, sonidos, alarmas, imagenes parpadeantes, cambios de color de la pantalla, o
cualquier otro medio para atraer la atencién de un usuario.

En ciertas realizaciones, se puede proporcionar mas de una alerta. Por ejemplo, se puede proporcionar una alerta
de baja prioridad cuando el flujo de gas respiratorio cae por debajo de un primer nivel predeterminado, y se puede
proporcionar una alerta de maxima prioridad cuando el flujo de gas respiratorio cae por debajo de un segundo nivel
predeterminado inferior. Dicho sistema de alerta por niveles puede poner al personal médico en alerta de una
desviacion relativamente pequefa en el caudal, pero también proporciona una alerta mas seria cuando existe una
condicién peligrosa que requiera atencion inmediata. De manera alternativa, se puede proporcionar una alerta de
maxima prioridad cuando el caudal esta por debajo del nivel predeterminado durante un cierto periodo de tiempo,
indicando de este modo una condicién prolongada de flujo bajo.

El aparato también puede incluir una pantalla que proporciona una indicacion visual y/o numérica del flujo
volumétrico de gas respiratorio y/o la dosis calculada. Esta indicacion visual y/o numérica puede incluir cualquier
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medio de visualizacion del flujo de gas respiratorio y/o la dosis calculada, incluyendo nimeros, graficos, imagenes o
similares. La pantalla también puede ser cualquier tipo de dispositivo de visualizacion apropiado, incluyendo un dial,
indicador u otro dispositivo analdgico, o cualquier dispositivo electrénico de visualizacion, incluyendo un LED, LCD,
CRT, etc. Dicho dispositivo no necesita necesariamente estar conectado al aparato y puede ser utilizado de forma
remota. En ciertas realizaciones, la indicacion visual y/o numérica del flujo de gas respiratorio incluye una o mas de
flujo volumétrico, volumen tidal y ventilacion por minuto. EI caudal mostrado puede incluir uno o mas de los
siguientes: caudal promedio, caudal instantdneo, caudal maximo, caudal medido minimo u otras mediciones
similares relacionadas con el flujo de gas respiratorio.

En la figura 5 se muestra una pantalla de ejemplo que muestra el flujo de gas respiratorio. La pantalla en la figura 5
tiene un indicador en la esquina inferior izquierda que muestra los caudales promedio y maximo de gas
respiratorio. En la figura 5, el indicador tiene un intervalo de 0,0 a 120 litros estandar por minuto. La region negra de
2,0 a 60 litros por minuto es el intervalo diana para el gas respiratorio, con 60 litros por minuto como limite de flujo
elevado y 2,0 litros por minuto como limite de flujo bajo. Las regiones blancas por encima de 60 litros por minuto y
por debajo de 2,0 litros por minuto pueden ser regiones en las que la precisién de suministro puede diferir de la
esperada cuando la dosis establecida esta por encima de 40 ppm o cuando se emite una alarma o se proporciona
otra notificacién al usuario, de manera que se informa al usuario para hacer una correccién adecuada en el
dispositivo respiratorio o en el sistema de suministro de NO inhalado. Los limites de flujo bajo y flujo elevado se
pueden ajustar dependiendo de la sensibilidad del sensor de flujo y/o el médulo inyector, o dependiendo del paciente
a tratar. Como puede observarse en la figura 5, la pantalla puede visualizar también otra informacién, tal como las
concentraciones de Oz, NO> y NO que se administran al paciente. Ademas, la pantalla mostrada en la figura 5
también puede visualizar otros parametros relacionados con el flujo de gas respiratorio y el suministro de éxido
nitrico, tales como el caudal instantaneo de gas respiratorio, el caudal minimo medido de gas respiratorio, la tasa
promedio de dosis de 6xido nitrico, la tasa instantanea de dosis de 6xido nitrico, las tasas minima y maxima de dosis
de 6xido nitrico, el caudal promedio de 6xido nitrico, el caudal instantaneo de o6xido nitrico, el caudal minimo y
maximo de éxido nitrico, la concentracion de suministro diana de 6xido nitrico, la concentracion en cilindro de éxido
nitrico, etc.

La CPU también puede calcular una concentracién de suministro basandose en el caudal medido de 6xido nitrico y
el caudal medido a través del circuito de respiracion. La concentracién de suministro calculada puede compararse
con la concentracion de suministro establecida por el usuario para proporcionar un suministro calculado expresado
como un porcentaje, siendo el 100% el suministro ideal. En algunas realizaciones, el porcentaje de suministro
calculado y/o la concentracion de suministro calculada se pueden visualizar en la pantalla como una dosis calculada
de éxido nitrico. Por ejemplo, el porcentaje de suministro calculado también se puede visualizar en la pantalla, tal
como se muestra en la figura 5, o el suministro calculado se puede visualizar como una concentracién de NO en
ppm, tal como se muestra en la figura 7.

En la figura 5, el indicador de suministro calculado tiene una regiéon de suministro diana negra, una regién de
suministro excesivo blanca y una region de suministro incompleto blanca. La region de suministro diana se puede
basar en una cierta tolerancia de la precisién para el suministro de 6xido nitrico, tal como +/- 1%, +/- 2%, +/- 5%,
+/-10%, +/- 15%, +/- 20%, +/- 25%, +/- 30%, +/- 35%, +/- 40%, +/- 45%, +/- 50%, +/- 55%, +/- 60%, +/- 65%,
+/- 70%, +/- 75%, +/- 80%, +/- 85%, +/- 90%, +/- 95% 0 +/- 100%. Si el suministro calculado esta en la region de
suministro excesivo blanca o en la regién de suministro incompleto blanca, se puede emitir una alarma o se puede
proporcionar otra notificacién al usuario. Al igual que con el flujo del gas respiratorio visualizado, el suministro
calculado se puede visualizar como un valor instantaneo, un valor promedio, un valor minimo y/o un valor maximo.

Al proporcionar un gréfico del flujo inspirado en combinacion con un grafico del % de error de suministro, un usuario puede
determinar las limitaciones del dispositivo en el control de flujo proporcional al NO. Con esta informacion, un usuario puede
ajustar el caudal de gas respiratorio y/o la dosis deseada en ppm para garantizar que €l sistema de suministro de 6xido
nitrico no esta funcionando fuera de su intervalo de suministro. Con un control independiente de la concentracion de NO
gaseoso, se puede determinar, ademas, la desviacion establecida frente a medida. Un suministro inadecuado de NO
podria entonces ser compensado por el usuario al alza o a la baja desde la dosis establecida deseada.

Algunos sistemas actuales de suministro de 6xido nitrico tienen un maximo flujo de NO que puede suministrarse. Por
ejemplo, un dispositivo de suministro de 6xido nitrico puede tener un maximo flujo de NO de 6,35 I/min. Esto significa
que la concentracion maxima suministrable de NO variara en base al caudal del respirador y a la concentracion de
Oxido nitrico en el suministro de gas terapéutico. Para un cilindro que tiene una concentracién de NO de 800 ppm, la
concentracion maxima suministrable de NO variara de aproximadamente 80 ppm a un flujo constante de 60 I/min a
aproximadamente 40 ppm a un flujo constante de 120 I/min. La figura 6 ilustra la limitacion de la dosis de suministro
de NO para dicho sistema de suministro basado en los caudales inspirados esperados de ventilacion. Por ejemplo,
cuando los flujos inspirados se mantienen por encima de 120 I/min con una dosis establecida por encima de 60 ppm,
existe la posibilidad de condiciones para la desconexion pro suministro por debajo debido a que el caudal maximo de
NO no puede suministrar el NO requerido para obtener la dosis de 60 ppm.

La figura 7 muestra un grafico de ejemplo para la visualizacion de la dosis calculada de 6xido nitrico como una
concentracion en ppm. Tal como puede observarse, la dosis calculada en ppm puede visualizarse como un grafico
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que indica la concentracion, pero otras formas de visualizar la dosis calculada pueden mostrar la dosis calculada en
ppm como un ndmero real, es decir, 26 ppm. La visualizacién de la dosis calculada como una concentraciéon en ppm
puede ser particularmente Util si el aparato de suministro de éxido nitrico esta en un modo de soporte en el que el
dispositivo no proporciona un suministro proporcional o radiométrico de 6xido nitrico. Por ejemplo, en algunas
situaciones, puede ser necesario proporcionar un flujo constante de gas terapéutico que es independiente del caudal
de gas respiratorio, tal como un caudal de 250 ml/min de gas terapéutico. En dicho modo de soporte, el dispositivo
puede calcular la dosis de 6xido nitrico basandose en el caudal de gas terapéutico constante y el caudal medido de
gas respiratorio. El dispositivo puede suponer que el caudal constante de gas terapéutico es un caudal determinado
(es decir, 250 ml/min) o el caudal constante de gas terapéutico puede efectivamente medirse. Dado que el flujo de
gas terapéutico es constante y ya no depende del caudal de gas respiratorio, la concentracién de Oxido nitrico
suministrada al paciente variara dependiendo del caudal de gas respiratorio (es decir, el suministro de soporte de
gas terapéutico no es radiométrico con respecto al caudal de gas respiratorio medido). Por consiguiente, puede ser
beneficioso proporcionar una estimacion de la dosis de soporte basandose en el caudal de gas terapéutico conocido
(que puede ser un caudal supuesto) y el caudal de gas respiratorio medido.

En un modo de soporte con un caudal constante de gas terapéutico, puede ser util visualizar una gréafica u otro
grafico en la pantalla para ayudar al médico a predecir qué concentracion de 6xido nitrico sera para determinados
caudales de gas respiratorio. Un ejemplo de dicha grafica se muestra en la esquina inferior derecha de la figura 7.
Utilizando esta informacion, el médico puede ajustar el respirador a un control de caudal o presion determinado para
conseguir la concentracion deseada de 6xido nitrico para el suministro en modo de soporte.

En algunas realizaciones, el caudal del gas respiratorio y/o la dosis calculada de 6xido nitrico se visualizan en la
pantalla principal utilizada durante la terapia. Sin embargo, en una o més realizaciones alternativas, el caudal y/o la
dosis calculada no se visualizan directamente en la pantalla principal, pero el usuario puede acceder a una pantalla
que muestra informacion, tal como el historial del caudal de gas respiratorio o el caudal instantaneo de gas
respiratorio. El historial del caudal de gas respiratorio puede incluir los caudales maximo y/o promedio durante un
cierto periodo de tiempo, tal como los ultimos 5, 10, 15, 20, 30 o 45 segundos, los ultimos 1, 2, 5, 10, 15, 20, 30, 45,
60 minutos o desde el inicio de la administracion de la terapia actual. En algunas realizaciones, se proporciona el
historial de los caudales de gas respiratorio durante los Ultimos segundos, tales como aproximadamente 10
segundos. El aparato puede incluir componentes apropiados para calcular y almacenar la informacién sobre el
historial del caudal de gas respiratorio, tal como una CPU y una memoria. De forma similar, la dosis calculada que
se visualiza puede ser de valores instantaneos, promedio, maximos y/o minimos. El historial de la dosis calculada
puede incluir los caudales maximo y/o promedio durante un cierto periodo de tiempo, tal como los ultimos 5, 10, 15,
20, 30 o 45 segundos, los ultimos 1, 2, 5, 10, 15, 20, 30, 45, 60 minutos o desde el inicio de la administracion de la
terapia actual. En algunas realizaciones, se proporciona el historial de la dosis calculada durante los ultimos
segundos, tal como aproximadamente 10 segundos.

El aparato puede comprender un dispositivo de entrada que puede recibir la entrada proveniente de un
usuario. Dicha entrada de usuario puede incluir parametros de funcionamiento, tales como la concentracion deseada
de oOxido nitrico y los limites del flujo. En una realizacion, se pueden incorporar un dispositivo de entrada y un
dispositivo de visualizacion en una unidad, tal como un dispositivo de pantalla tactil.

El sistema de suministro de gas respiratorio puede incluir cualquier sistema capaz de proporcionar un suministro de
gas respiratorio al paciente. El gas respiratorio puede suministrarse mediante un soporte ventilatorio, ventilacion
asistida mecanicamente o mediante ventilacion espontanea. Entre los ejemplos de aparatos de ventilacién
adecuados se incluyen, pero sin limitarse a éstos, respiradores convencionales, respiradores de chorro, respiradores
osciladores de alta frecuencia y aparatos de presidn positiva en las vias respiratorias (CPAP). También se pueden
utilizar estrategias no invasivas para suministrar el gas respiratorio, incluyendo CPAP de burbujas, presion positiva
inspiratoria sincronizada en las vias respiratorias (SiPAP), canula nasal y canula nasal de flujo elevado calentada.

El moédulo inyector terapéutica combina el flujo del gas respiratorio y el flujo del gas terapéutico. EI modulo inyector
garantiza el suministro apropiado de 6xido nitrico inhalado a una dosis establecida basandose en cambios en el flujo
del gas respiratorio a través de la comunicacion con la CPU.

En algunas realizaciones, el dispositivo de suministro de éxido nitrico es adecuado para utilizar con estrategias de
ventilacién suaves. La ventilacion suave puede ser una estrategia de respirador que limita la tensién de cizallamiento
y las presiones sobre los alvéolos, a la vez que se mantiene una oxigenacioén y ventilacion adecuadas, para reducir
la lesion pulmonar y minimizar las complicaciones pulmonares a largo plazo. La ventilacién suave incluye, pero sin
limitarse a éstos: (1) mantener una ventilacién y oxigenacién adecuadas del neonato; (2) limitar las presiones de
maximo a maximo durante la ventilacion mecanica; (3) ajustar la presion o presiones del respirador, segun sea
necesario, para mantener un volumen pulmonar adecuado sin provocar dafnos.

En algunos ejemplos, la ventilacion suave implica la reduccion de la presion inspiratoria suficiente para permitir cierta
hipercapnia permisiva. La ventilacion suave puede incluir, pero sin limitarse a ésta, la utilizaciéon de procedimientos
de ventilacion no invasivos (NIV) de apoyo respiratorio para limitar la lesién al pulmén, mediante los cuales el
dispositivo y el equipo suministran el flujo de gas a presiones mas bajas, eliminando asi PIP (presiones maximas en
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las vias respiratorias) de respiracion-a-respiracion elevadas, que aumentan la frecuencia de lesién pulmonar a través
de fuerzas de cizallamiento y el estiramiento de los alvéolos. La ventilacién suave puede incluir la utilizacién de
CPAP de burbujas, SiPAP, HHHFNC (canula nasal humidificada calentada de flujo elevado) y los procedimientos de
ventilacién mecanica, mediante los cuales el bebé intubado recibe PIP menores o igual a 20 cm de Hx0O y las
saturaciones de oxigeno son del 88-92%. Para aquellos bebés en VOAF o VCAF las presiones se mantienen para
minimizar la lesién pulmonar. El equipo para mantener una estrategia de ventilacién suave incluye, pero sin limitarse
a éstos, una canula nasal, puntas nasales y mascaras de adaptacion para el apoyo de NVI. Los ejemplos de un
equipo adecuado para la ventilacion suave son Neopuff® y CPAP de burbujas de flujo elevado disponible de Fisher
& Paykel Healthcare, Inc., y los productos disponibles de Vapotherm, Inc.

Otro aspecto de la presente invencion se refiere a un sistema para suministrar gas terapéutico a un paciente. El
sistema comprende: un suministro de gas terapéutico que comprende 6xido nitrico; un sistema de suministro de gas
respiratorio que proporciona gas respiratorio a un paciente; y un aparato de suministro de gas terapéutico, en el que
el aparato de suministro de gas terapéutico comprende: una primera entrada configurada para colocarse en
comunicacién fluida con el suministro de gas terapéutico; una segunda entrada configurada para colocarse en
comunicacién fluida con el sistema de suministro de gas respiratorio; un médulo inyector de gas terapéutico
adaptado para colocarse en comunicacion con la primera entrada y la segunda entrada para proporcionar un flujo
combinado de gas respiratorio y gas terapéutico; una salida en comunicacion fluida con el médulo inyector y
configurado para suministrar gas respiratorio y gas terapéutico a un paciente; un circuito de control en comunicacion
con un primer sensor de flujo que mide el flujo de gas respiratorio desde el sistema de suministro de gas respiratorio
y un segundo sensor de flujo que mide el flujo de gas terapéutico para determinar una dosis calculada de 6xido
nitrico basandose en los caudales de gas terapéutico y gas respiratorio; y una pantalla para proporcionar una
indicacién visual y/o numérica de la dosis calculada de 6xido nitrico.

La figura 2 ilustra una realizacién de un sistema para proporcionar un gas terapéutico a un paciente, segin este
aspecto. El médulo de inyectores terapéutico -203- estd en comunicacion fluida con la primera entrada -201- y la
segunda entrada -202-. La primera entrada -201- esta en comunicacion fluida con el tubo inyector de gas terapéutico
-210-, que esta en comunicacion fluida con un suministro de gas terapéutico que comprende éxido nitrico. La
segunda entrada -202- estd en comunicacion fluida con el sistema de suministro de gas respiratorio -211-, que se
muestra como un respirador. Las flechas en la figura 2 indican la direccion del flujo para el gas respiratorio y la
mezcla gaseosa combinada de gas terapéutico y gas respiratorio. El sensor de flujo -206- esta en comunicacion
fluida y aguas abajo de la segunda entrada -202- y controla el flujo de gas respiratorio a través del médulo de
inyectores terapéutico -203-. Se muestra la vista superior de moédulo de inyectores terapéutico -203-. El gas
terapéutico y el gas respiratorio se mezclan en el médulo de inyectores terapéutico -203- para proporcionar una
mezcla gaseosa. El cable -205- del médulo inyector conecta el médulo de inyectores terapéutico -203- con el médulo
de control -209-. El sensor de flujo -206- en el médulo de control -209- mide el flujo de gas terapéutico que fluye a
través del tubo del inyector de gas terapéutico -210- al modulo de inyectores terapéutico -203-. EI médulo de control
-209- comprende también una pantalla -208- que puede visualizar el flujo en tiempo real de gas respiratorio y/o la
dosis calculada de éxido nitrico y/o proporcionar alertas cuando el flujo de gas respiratorio se eleva por encima o cae
por debajo de un nivel predeterminado. El tubo de respiracion inspiratoria -212- esta en comunicacion fluida con la
salida -204- y la canula nasal -214-. El tubo de respiracién inspiratoria proporciona la mezcla gaseosa de gas
respiratorio y gas terapéutico a la canula nasal -214-, la cual suministra la mezcla gaseosa al paciente. La via de
muestra de gases del paciente -213- desvia una parte del flujo de la mezcla gaseosa del tubo de respiracion
inspiratoria -212- y lo lleva al bloque de toma de muestras -219-.

El bloque de toma de muestras -219-, también conocido como una bomba de muestreo, absorbe parte del flujo de la
mezcla gaseosa a través de la via de muestra de gases -213-. Tal como se muestra en la figura 2, el bloque de toma
de muestras -219- puede estar incorporado en el médulo de control -209-. El bloque de toma de muestras analiza las
concentraciones de 6xido nitrico, oxigeno y didxido de nitrégeno en la mezcla gaseosa. Habitualmente, un bloque de
toma de muestras tomara muestras de aproximadamente 250 ml/min de la mezcla gaseosa. Sin embargo, cuando
los caudales de gas respiratorio estan proximos a 250 ml/min, el muestreo de 250 ml/min de la mezcla gaseosa
dejaria poco o nada de gas para suministrar al paciente. Por lo tanto, en una o mas realizaciones, el bloque de toma
de muestras se modifica para absorber o extraer un volumen de gas terapéutico y gas respiratorio combinados, de
manera que el gas muestreado por minuto sea menor o igual a 100 ml/min. En ciertas realizaciones, el gas
muestreado es menor o igual a 50 ml/min. En realizaciones adicionales, el gas muestreado es menor o igual a 20
ml/min. El bloque de toma de muestras puede tener bombas mas pequefias o0 sensores mas sensibles a efectos de
tomar muestras de caudales mas bajas.

Las concentraciones de 6xido nitrico, oxigeno y diéxido de nitrégeno medidas en el bloque de toma de muestras
-219- se pueden mostrar en la pantalla -208-. Como resultado de un muestreo con cantidades mas bajas de la
mezcla gaseosa, puede ser necesario actualizar las tasas de los valores de control para que sean mas rapidos con
respecto a los valores visualizados.

El aparato de suministro de gas terapéutico en el sistema de suministro de gas terapéutico puede incorporar
cualquiera o todas las realizaciones anteriormente descritas para un aparato de suministro de gas terapéutico.
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El sistema de suministro de gas respiratorio en el sistema para el suministro de gas terapéutico puede incluir
cualquier sistema capaz de proporcionar un suministro de gas respiratorio al paciente. El gas respiratorio puede
suministrarse mediante cualquier forma de soporte ventilatorio o ventilacion asistida mecanicamente o mediante
ventilacién espontanea. Entre los ejemplos de aparatos de ventilacion adecuados se incluyen, pero sin limitarse a
éstos, respiradores convencionales, respiradores de chorro, respiradores osciladores de alta frecuencia y aparatos
de CPAP. También se pueden utilizar estrategias no invasivas para suministrar el gas respiratorio, incluyendo CPAP
de burbujas, SiPAP, canula nasal y canula nasal de flujo elevado calentada.

Segun otro aspecto, se da a conocer un procedimiento de control del suministro de gas terapéutico a un paciente
que comprende: proporcionar un flujo de gas respiratorio; proporcionar un flujo de gas terapéutico que comprende
oxido nitrico; medir el flujo de gas respiratorio; medir el flujo de gas terapéutico; suministrar el gas respiratorio y el
gas terapéutico a un paciente; determinar una dosis calculada de 6xido nitrico basandose en el flujo medido de gas
respiratorio y el flujo medido de gas terapéutico o un flujo conocido de gas terapéutico; y visualizar la dosis calculada
de 6xido nitrico en un médulo de visualizacion.

La figura 3 representa un diagrama de flujo para un ejemplo de un procedimiento -300- para el control del suministro
de gas terapéutico a un paciente. Se proporciona un flujo de gas respiratorio -301- a un aparato de suministro, tal
como un médulo de inyectores terapéutico. El flujo de gas respiratorio puede disponerse desde un respirador hasta
un modulo de inyectores, tal como se ha descrito anteriormente. También se proporciona un flujo de gas terapéutico
que comprende 6xido nitrico -302- al aparato de suministro. El flujo de gas respiratorio se mide -303- y este flujo
medido de gas respiratorio se puede visualizar -304- en un modulo de visualizacién. El flujo de gas terapéutico
también se mide -310-. Los caudales medidos de gas respiratorio y gases terapéuticos se utilizan, a continuacion,
para determinar una dosis calculada de oxido nitrico -311- y, a continuacion, se puede visualizar -312- la dosis
calculada de éxido nitrico. En lugar de utilizar un caudal medido de gas terapéutico, se puede utilizar un caudal
conocido de gas terapéutico. El flujo medido de gas respiratorio y/o la dosis calculada de éxido nitrico se pueden
comparar -305- con un limite predeterminado. En la figura 3, el limite predeterminado es un limite bajo. Si el flujo
medido de gas respiratorio y/o de dosis calculada esta por debajo de -306-, el limite predeterminado, se proporciona
una alerta -307-. El gas respiratorio y el gas terapéutico se suministran, a continuacién, -308- a un paciente. Por
ejemplo, el médulo inyector puede combinar el flujo de gas respiratorio desde el respirador con el flujo de gas
terapéutico desde el dispositivo de suministro de éxido nitrico y proporcionar este flujo combinado al paciente. Si el
flujo medido de gas respiratorio y/o la dosis calculada no estan por debajo de -306-, el limite predeterminado,
entonces el gas respiratorio y el gas terapéutico se suministran -308- a un paciente sin proporcionar una alerta
-307-. Cualquiera de las etapas dadas a conocer anteriormente son opcionales y el alcance de cualquier
procedimiento en particular no esta limitado por la combinacion especifica mostrada en la figura 3.

La figura 4 representa un diagrama de flujo para otros ejemplos de un procedimiento -400- para el control del
suministro de gas terapéutico a un paciente. Se proporciona un flujo de gas respiratorio -401- a un aparato de
suministro y también se proporciona un flujo de gas terapéutico que comprende 6xido nitrico -402-. Se mide el flujo
de gas respiratorio -403- y el flujo medido de gas respiratorio puede visualizarse -404- en un modulo de
visualizacion. El flujo de gas terapéutico también se mide -410-. Los caudales medidos de gas respiratorio y gases
terapéuticos se utilizan, a continuacion, para determinar una dosis calculada de 6xido nitrico -411- y, a continuacion,
la dosis calculada de 6xido nitrico se puede visualizar -412-. El flujo medido de gas respiratorio y/o la dosis calculada
de 6xido nitrico se pueden comparar -405- con un limite predeterminado, que es un limite bajo en la figura 4. Como
con la figura 3, si el flujo medido de gas respiratorio y/o la dosis calculada estan por debajo de -406-, el limite
predeterminado, se proporciona una alerta -407-. En respuesta a la alerta proporcionada -407-, el caudal de gas
respiratorio y/o la concentracién deseada de éxido nitrico pueden ajustarse -409-. A continuacion, el gas respiratorio
y el gas terapéutico que comprende 6xido nitrico se suministran -408- al paciente. Si el flujo medido de gas
respiratorio y/o la dosis calculada no esta por debajo de -406-, el limite predeterminado, a continuacién, se procede
directamente al suministro -408- del gas respiratorio y el gas terapéutico que comprende éxido nitrico. De nuevo,
cualquiera de las etapas dadas a conocer anteriormente son opcionales, y el alcance de cualquier procedimiento en
particular no esta limitado por la combinacién especifica mostrada en la figura 4.

La referencia a lo largo de esta memoria descriptiva a "una realizaciéon", "ciertas realizaciones", "una o mas
realizaciones" o "una realizacion" significa que un rasgo, estructura, material o caracteristica particular descrita en
relacién con la realizacién se incluye, como minimo, en una realizacion de la presente invencion. De este modo, las
apariciones de frases, tales como "en una o mas realizaciones," "en ciertas realizaciones", 0 "en una realizacion" en
varios lugares a lo largo de esta memoria descriptiva no necesariamente se refieren a la misma realizacion de la
presente invencion. Ademas, los rasgos, estructuras, materiales o caracteristicas particulares se pueden combinar
de cualquier manera adecuada en una o mas realizaciones. El orden de la descripcién del procedimiento anterior no
debe considerarse como limitante y los procedimientos pueden utilizar las operaciones descritas desordenadas o
con omisiones o adiciones.

Debe entenderse que la descripcion anterior pretende ser ilustrativa y no restrictiva. Muchas otras realizaciones
seran evidentes para los expertos en la materia tras la revision de la descripcién anterior. El alcance de la invencién,
por tanto, debe determinarse con referencia a las reivindicaciones adjuntas, junto con el alcance completo de los
equivalentes a los que dichas reivindicaciones tienen derecho.
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REIVINDICACIONES

1. Aparato para suministrar gas terapéutico a un paciente, teniendo el aparato:

una primera entrada (101, 201) que se colocara en comunicacion fluida con un suministro de gas terapéutico que
comprende Oxido nitrico;

una segunda entrada (102, 202) que se colocara en comunicacion fluida con un sistema de suministro de gas
respiratorio (211) que proporciona un gas respiratorio al paciente;

un modulo de inyectores de gas terapéutico (103, 203) que se colocara en comunicacion fluida con la primera
entrada (101, 201) y la segunda entrada (102, 202) para proporcionar un flujo combinado de gas respiratorio y gas
terapéutico;

una salida (104, 204) en comunicacion fluida con el modulo de inyectores de gas terapéutico (103, 203) para
suministrar el flujo combinado de gas respiratorio y gas terapéutico a un paciente;

caracterizado por

un circuito de control (105) que incluye un primer sensor de flujo (106, 206) para medir el flujo de gas respiratorio
desde el sistema de suministro de gas respiratorio (211) y un segundo sensor de flujo (115, 215) para medir el flujo
de gas terapéutico, en el que el circuito de control (105) determina una dosis calculada de 6xido nitrico basandose
en el flujo medido de gas respiratorio y, el flujo medido de gas terapéutico o un flujo conocido de gas terapéutico; y
una pantalla (208) en comunicacién con el circuito de control (105) que proporciona una indicacion visual y/o
numeérica de la dosis calculada de éxido nitrico como un porcentaje de una concentracion de suministro calculada de
oxido nitrico en comparacion con una concentraciéon de suministro deseada de acido nitrico éxido para suministrar a
un paciente, en el que la concentracion de suministro deseada es establecida por un usuario.

2. Aparato, segun la reivindicacién 1, en el que la indicacién visual y/o numérica de la dosis calculada de 6xido
nitrico se proporciona en partes por millén (ppm) y/o como un porcentaje de una concentracién de suministro
deseada.

3. Aparato, segun la reivindicacion 1 o 2, en el que la dosis calculada de 6xido nitrico es una o més de una dosis
calculada promedio, una dosis calculada instantanea, una dosis calculada maxima y una dosis calculada minima.

4. Aparato, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, que comprende, ademas, un indicador que proporciona
una alerta cuando el flujo del gas respiratorio o la dosis calculada de éxido nitrico se elevan por encima o caen por
debajo de un nivel predeterminado.

5. Aparato, segun la reivindicacion 4, en el que la alerta incluye una o mas de una alerta audible, una alerta visual y
una alerta de texto.

6. Aparato, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en el que la pantalla (208) también proporciona una
indicacion visual y/o numérica del flujo medido de gas respiratorio.

7. Aparato, segun la reivindicacion 6, en el que la indicacion visual y/o numérica del flujo medido del gas respiratorio
incluye una o mas de caudal volumétrico, volumen tidal y ventilacién por minuto.

8. Aparato, segun la reivindicacion 4, en el que el indicador es un icono o grafico en la pantalla (208) que
proporciona una indicacion visual y/o numérica del flujo medido de gas respiratorio.

9. Aparato, segun la reivindicacién 8, en el que el flujo medido de gas respiratorio es uno o mas de un caudal
promedio, un caudal instantaneo, un caudal maximo y un caudal minimo medido.

10. Aparato, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que el sistema de suministro de gas respiratorio
comprende un aparato de ventilacion.

11. Aparato, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que el circuito de control (105) comprende,
ademas, un software de soporte para decisiones clinicas para restablecer cualquier limite superior e inferior de la
dosis calculada maxima y minima para evitar la desconexion del aparato.

12. Aparato, segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en el que la pantalla (208) proporciona, ademas, una
grafica que proporciona una concentracion predicha de éxido nitrico en funcién del caudal de gas respiratorio.

11



ES 2661 099 T3

------------ INDICADOR B

107

108 X CPU
105 B WO :
101 115
103 —_|
102 Sai
N 104
106

FIG. 1

12



ES 2661 099 T3

¢ DI

)
2,
Z \\\\\\.‘c}tt..ﬂﬁ” .m

807

N

& /v\\,.x
§ %
\« 4

\\ Y
i

4

“ 3
%, P4

¥ic

13



301 ~—

303 ~—~~__| MEDIRELFLUJO DE

] FLUJO DE GAS akz TN

ES 2661 099 T3

PN
2
o

PROPORCIONAR UN

RESPIRATORIO

PROPORCIONAR UN
FLUJO DE GAS
TERAPEUTICO

GAS RESPIRATORIO

MEDIR EL FLUJO DE
GAS TERAPEUTICO

¥

VISUALIZAR EL FLUJO
R MEDIDO DE GAS
RESPIRATORIO

+

311~
S

DETERMINAR LA
DOSIS CALCULADA
DE OXIDO NITRICO

k4

305 |

b

COMPARAR EL FLUJO MEDIDO DE
GAS RESPIRATORIO Y/O LA
DOSIS CALCULADA CON UN ‘
LIMITE PREDETERMINADO /

307

™.l PROPORCIONAR

308 e GAS RESPIRATORIO

VISUALIZAR LA
DOSIS CALCULADA
DE OXIDO NiTRICO

-

312

NO

;POR DEBAJO
DEL LIMITE
PREDETERMINADO?

UNA ALERTA

SUMINISTRAR EL

Y EL GAS TERAPEUTICO
AL PACIENTE

FIG. 3

14




ES 2661 099 T3

400
401 PROPORCIONAR UN PROPORCIONAR UN
| FLUlODEGAS 402—~__| FLuoDEGAS
*|  RESPIRATORIO TERAPEUTICO
' 410
403 ~—__| MEDIRELFLUJODE T MEDIR EL FLUJO DE
GAS RESPIRATORIO GAS TERAPEUTICO
409
hd ¥
a0a VISUALIZAR EL FLUJO DETERMINAR LA
] "MEDIDO DE GAS o DOSIS CALCULADA
AJUSTAR EL FLUJO DE RESPIRATORIO 411 ~ DE OXIDO NITRICO
GAS RESPIRATORIO Y/O LA i ——
CONCENTRACION DESEADA
DE OXIDO NITRICO |
T — COMPARAR EL FLUJO MEDIDO DE .
405 | GAS RESPIRATORIO Y/O LA (\)’; gé"-'ZCAR LA
DOSIS CALCULADACONUN  [* D O' ALCULADA
LIMITE PREDETERMINADO —/ DE PO NITRICO

412

(PORDEBAJO
DEL LIMITE
PREDETERMINADO?

407

h\_ PROPORCIONAR

UNA ALERTA

SUMINISTRAR EL

408 —~__| GASRESPIRATORIOY

1 ELGASTERAPEUTICO
AL PACIENTE

FIG. 4

15



ES 2661 099 T3

[ 0, bajo K?
Informacion del paciente incompleta i :
02 . |NO: 3.0 NO 5
% ppm ppm
22 »10,0 2,0 -
¥ ¥
. Flujo del Suministro A\ | Medid
circuito (LPM) | “calculado  |~{ Bl dehoras:
120 . T 83 horas
Suministro
: excesivo
D |
o R L
maximo |
‘ﬁ promedloi Suministro : ,
YA {incompleto E 1.0.0-d4
Sélo para referencia |

FIG. 5

16



ES 2661 099 T3

S e

"g- Sl

&
2 A

8 N N N 8 Vz;\s

&%
P
B

1. Concentracion maxima suministrable de NO (ppm)
2. Caudal inspiratorio constante (I/min)

FIG. 6

17



ES 2661 099 T3

0%2
22

20

NO inhalado max.

250 mi/min @

10

5
1

20

(ppm)

Modo de soporte encendido !
Informacién del pacience incompleta

Dosis de soporte estimada

0,0 20 40

ppm

80 100

Estimacion basada en el flujo del respirador

Ventilacién |/min] 5

7,5

10

15

20

NO ppm 40

27

20

13

10

FIG. 7

18




	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

