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DESCRIPCION
Dispositivo de asistencia respiratoria no invasiva con director de flujo

Antecedentes

La presente descripcion se refiere en general a dispositivos y métodos para generar y administrar una terapia de
presion respiratoria positiva continua u otro tipo de asistencia respiratoria no invasiva a los pacientes, tales como
nifios. Mas en particular, la presente descripcion se refiere a sistemas, dispositivos y métodos de presion respiratoria
positiva continua nasal y de flujo variable, con los requisitos de presion de conduccion reducidos y un trabajo de
respiracion mejorado.

La terapia de presion respiratoria positiva continua (CPAP, por su sigla en inglés) se ha empleado durante muchos
afos para tratar a los pacientes que tienen dificultades y/o insuficiencias respiratorias. Ademas, la terapia de CPAP
puede ayudar de manera beneficiosa a los pacientes con pulmones subdesarrollados (en particular, los bebés y los
nifios en especial prematuros o neonatos) por medio de la prevencién del colapso pulmonar durante la exhalacion y
la asistencia a la expansién pulmonar durante la inhalacién.

En términos generales, la terapia de CPAP implica la transmisién continua de presion positiva en los pulmones de un
paciente que respira de manera espontanea durante todo el ciclo respiratorio. La CPAP se puede administrar al
paciente por el uso de una variedad de dispositivos de interfaz del paciente, por ejemplo, un tubo endotraqueal o
canula nasal. Con los bebés, sin embargo, es mas deseable emplear un dispositivo de interfaz del paciente no
invasivo, en particular uno que interactia de manera directa o indirecta con las vias respiratorias nasales a través de
las fosas nasales del paciente. Tales sistemas se denominan cominmente como sistemas de presion respiratoria
positiva continua nasal (nCPAP, por su sigla en inglés).

En teoria, el sistema de CPAP debe administrar una presién estable constante (por encima de la presion
atmosférica) a las vias respiratorias del paciente. Con los sistemas de CPAP convencionales, un flujo relativamente
constante y continuo de gas (por ejemplo, aire, oxigeno, etc.) se administra en las vias respiratorias del paciente,
con este flujo de aire que crea una presion dentro de los pulmones del paciente a través de una restriccion colocada
en el flujo de salida del paciente. Por desgracia, este flujo continuo puede tener un efecto adverso en sincronia
respiratoria del paciente. Mas en particular, se requiere que el paciente exhale contra el gas de entrada, lo que
incrementa el trabajo de respiracion del paciente. Las valvulas de control se pueden emplear para acomodar mejor
las etapas de inspiracion y espiracion del ciclo de respiracion de un paciente (por ejemplo, controlar el flujo de gas
en el sistema y/o alterar un grado de restriccion del flujo de salida del sistema). Sin embargo, para muchos
pacientes, en especial los bebés, este enfoque no es para nada satisfactorio, dado que el trabajo de respiracion del
paciente requerido es bastante alto. Es decir, es esencialmente imposible para un sistema de véalvula de control
replicar con precision los ciclos respiratorios reales experimentados por el paciente, de manera tal que se requerira
constantemente que el paciente exhale contra el gas de entrada de alto impulso, asi como también contra la
resistencia de las valvulas de control. Para un bebé con pulmones subdesarrollados, incluso un ligero incremento del
trabajo de respiracion requerido puede hacer que el sistema de CPAP en cuestién sea poco practico.

Mas recientemente, se han desarrollado sistemas de nCPAP que incorporan un concepto de flujo variable en
combinacién con canales separados para gas de inspiraciéon y de espiracion desde y hacia el paciente. Cuando el
paciente inhala, el gas de entrada toma el camino de menor resistencia y se dirige a las vias respiratorias del
paciente. Durante la expiracion, el gas de nuevo toma el camino de menor resistencia y sale por un puerto de
escape, para reducir de este modo la resistencia durante la fase de espiraciéon de la respiracién. Por ejemplo, el
sistema Infant Flow™, disponible de CareFusion, Inc., de San Diego, CA, incluye un dispositivo de generacion de
CPAP de flujo variable (o "generador de CPAP") que provoca que la direccién del gas de suministro cambie con los
patrones de respiracion del bebé mientras se mantiene una presién constante durante todo el ciclo respiratorio. El
generador de CPAP Infant Flow convierte el gas suministrado en corrientes de reactor (una para cada fosa nasal),
con un impulso del reactor de gas para crear una presion respiratoria positiva dentro de los pulmones del paciente,
de acuerdo con los principios de bomba de reactor conocidos. Para acomodar el flujo de espiracion del paciente, el
generador de CPAP Infant Flow se basa en lo que la literatura del fabricante enumera como un efecto de "flip
fluidico". El flujo de aire de espiracion del paciente aplica una presién sobre el flujo de la corriente de reactor
entrante. Se ha teorizado que, debido al efecto Coanda, el flujo de aire de espiracion provoca que el flujo de
corriente de reactor se desvie, para provocar de este modo un flip fluidico del flujo de reactor de entrada. Como
resultado, la corriente de reactor y el flujo de aire de espiracién proceden con facilidad al puerto de escape, para
reducir de este modo el trabajo de respiracion requerido del paciente. Si bien es bastante prometedor, las corrientes
de reactor en estos dispositivos mantienen un impulso relativamente alto que no puede ser superado con facilidad
por la respiracion espiratoria del paciente, en especial con los nifios. Por otra parte, a menudo es deseable reducir la
cantidad de presion que debe ser suministrada al generador de CPAP, para simplificar de este modo la estructura de
la bomba de reactor asociada, que a su vez puede tener ventajas con respecto al tamafio reducido, el consumo de
energia, el sonido, la complejidad y el costo. La Publicacion de Patente de los Estados Unidos 2007/0125379
describe un dispositivo de nCPAP que incluye un cuerpo del generador que define un primer y un segundo circuito
de flujo de fluido que incluye cada uno un tubo y una primera y una segunda boquilla. La primera y la segunda
boquilla estan asociadas con el tubo y cada una define una entrada y una salida. Las entradas estan abiertas a un
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suministro de fluido, mientras que las salidas estan abiertas al pasadizo. Cada boquilla esta adaptada para emitir
una corriente de reactor de fluido desde la salida a lo largo de un eje de direccion de flujo.

Ala luz de lo anterior, existe una necesidad de un sistema, dispositivo y método de nCPAP mejorado.

COMPENDIO
La presente invencién esta definida por la reivindicacion 1 y sus reivindicaciones dependientes adjuntas.

Algunos aspectos de acuerdo con los principios de la presente descripcion se refieren a un dispositivo de presion
respiratoria positiva continua nasal (nCPAP) para ayudar a la respiracion del paciente. El dispositivo incluye un
cuerpo del generador que forma una entrada, una camara, y un primero y un segundo circuito de flujo. La entrada
esta configurada para la conexién de fluido a una fuente de gas a presion. La camara esta conectada de manera
fluida a la entrada. El primer y el segundo circuito de flujo estan conectados de manera fluida a la camara y cada uno
incluye un primer y un segundo reactor y un director de flujo. Los reactores definen un extremo de entrada y un
extremo de salida, el extremo de entrada esta conectado de manera fluida a la camara. El extremo de salida esta
adaptado para emitir una corriente de reactor de gas en el director de flujo. El director de flujo tiene o define un lado
del reactor conectado de manera fluida al extremo de salida de los reactores, y un lado de la fosa nasal o del
paciente opuesto al lado del reactor. El lado del paciente forma o esta conectado a una sonda o mascara nasal para
la interfaz con la fosa nasal de un paciente. Cada uno de los directores de flujo forma una primera seccién de pared
conica que tiene un didametro decreciente en una direccion del lado del paciente, y una segunda seccién de pared
conica que define un didametro decreciente desde el lado del paciente hacia el lado del reactor. La segunda seccién
de pared conica facilita la desviacion de la corriente de reactor por el flujo de aire exhalado durante la fase de
espiracion de operacion. Durante el uso, el gas a presién administrado a la camara a través de la entrada se
convierte a una corriente de reactor de flujo fijo por los reactores, lo cual crea CPAP en cada uno de los canales.
Ademas, el cuerpo del generador establece un patrén de flujo de inspiraciéon durante una etapa de inspiracion de la
respiracion y un patron de flujo de espiracion durante una etapa de espiracion de la respiracion. Con el patrén de
flujo de espiracion, el aire exhalado desde el lado del paciente de cada uno de los directores de flujo se dirige por la
segunda seccién de pared conica para provocar por lo menos una porcién del flujo de corriente de reactor para
desviar a, y salir de, un conducto de escape. En una forma de realizacion particular, cada una de las secciones de
pared coénicas forma un anillo anular en forma de embudo que es decreciente en didmetro desde un extremo de
entrada a un extremo de salida. Los cuerpos del generador de la presente descripcion requieren presiones de
entrada o de conduccion reducidas para lograr los niveles deseados de CPAP terapéuticos y/o reducir el trabajo de
respiracion total impuesto por el paciente.

Otros aspectos de acuerdo con los principios de la presente descripcién se refieren a un sistema de presion
respiratoria positiva continua nasal (nCPAP) que incluye un cuerpo del generador, una pieza de interfaz del paciente,
y una fuente de gas. El cuerpo del generador define una entrada, una cdmara, y un primer y un segundo circuito de
flujo. La camara esta conectada de manera fluida a la entrada, y los circuitos de flujo estan conectados de manera
fluida a la cdmara. Cada uno de los circuitos de flujo incluye un primer y un segundo reactor y un director de flujo. En
una forma de realizacion, los reactores chocan uno con el otro y crean una corriente de reactor combinada de gas a
presion en la camara, y dirigen la corriente de reactor en un lado del reactor del director de flujo hacia un lado del
paciente opuesto. La interfaz del paciente incluye una primera y una segunda sonda conectadas de manera fluida al
lado del paciente de los directores de flujo, respectivamente, y estan configuradas para la conexion fluida a las fosas
nasales de un paciente. Finalmente, la fuente de gas esta conectada de manera fluida a la entrada del cuerpo del
generador y proporciona un flujo continuo de gas a presiéon. Tras la conexion de la pieza de interfaz a las fosas
nasales del paciente y de la fuente de gas a la entrada, una cantidad fija de flujo de corriente de reactor se establece
en cada uno de los directores de flujo por el reactor correspondiente. Un impulso de las corrientes de reactor
administra CPAP al paciente. En una fase de espiracion de operacion, el flujo de corriente de reactor se suministra a
las fosas nasales del paciente a través del director de flujo correspondiente. En una fase de espiracion, el aire
exhalado de las fosas nasales del paciente desvia el flujo corriente de reactor desde los reactores y se exhala a
través de un conducto de escape correspondiente.

Sin embargo, otros aspectos de acuerdo con los principios de la presente descripcion se refieren a un método para
el establecimiento y la administracidon una presion respiratoria positiva continua a un paciente. El método incluye la
conexion fluida de un cuerpo del generador a las fosas nasales del paciente. El cuerpo del generador forma un
primer y un segundo circuito de flujo que incluye cada uno un primer y un segundo reactor, un director de flujo y un
conducto de escape. El director de flujo incluye una primera y una segunda seccion de pared conica. El gas desde
una fuente de gas a presion es forzado a un extremo de entrada de cada uno de los reactores. Una corriente de
reactor de cada uno de los reactores se dirige hacia las fosas nasales del paciente a través del director de flujo para
establecer una presion respiratoria positiva continua en las vias respiratorias del paciente. Durante los periodos de
exhalacion del paciente, el aire exhalado es dirigido por la segunda seccién de pared conica para desviar la corriente
de reactor al conducto de escape en el que la corriente de reactor se exhala del cuerpo del generador.

Breve descripcidn de las figuras
La FIGURA 1 es un diagrama de bloques que ilustra una forma de realizacién de un sistema de presion de la
via aérea positiva continua nasal incluye un dispositivo de nCPAP de acuerdo con los principios de la
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presente descripcion;

La FIGURA 2 es una vista lateral y en seccién de un cuerpo del generador de acuerdo con los principios de la
presente descripcion y util con el dispositivo de nCPAP de la FIGURA 1;

La FIGURA 3 es una vista en seccion transversal en perspectiva del cuerpo del generador de la FIGURA 2;
La FIGURA 4 es una vista lateral de un director de flujo del cuerpo del generador de la FIGURA 2;

La FIGURA 5 es una vista lateral y en seccién del cuerpo del generador de la FIGURA 2, que muestra la fase
de inspiracion y de espiracion;

La FIGURA 6 es una vista en perspectiva de una pieza de interfaz del paciente util con el sistema de la
FIGURA 1;

La FIGURA 7 es una vista lateral y en seccién de un cuerpo del generador de acuerdo con los principios de la
presente descripcion y util con el dispositivo de nCPAP de la FIGURA 1;

La FIGURA 8 es una vista delantera y en seccion del cuerpo del generador de la FIGURA 7; y

La FIGURA 9 es una vista lateral y en seccién del cuerpo del generador de la FIGURA 7 que muestra la fase
de inspiracion y espiracion.

Descripcion detallada

Una forma de realizacion de un sistema de presién de la via aérea positiva continua nasal (nCPAP) 20 que incorpora
un dispositivo de nCPAP 22 de acuerdo con los principios de la presente descripcién se muestra en forma de
bloques en la FIGURA 1. En términos generales, el sistema 20 esta adaptado para proporcionar la terapia de CPAP
a un paciente 24, e incluye el dispositivo de nCPAP 22 y una fuente de gas a presion 26. El sistema de nCPAP 20
ademas puede incluir de manera opcional un monitor de presiéon 28. El dispositivo de nCPAP 22 se describe en
mayor detalle mas adelante, y por lo general incluye un cuerpo del generador 30 y una pieza de interfaz del paciente
32. De manera opcional, también se puede proporcionar una tuberia de aire ambiente 34. El cuerpo del generador
30 esta conectado de manera fluida a la interfaz del paciente 32 y la tuberia de aire ambiente 34 opcional, con la
pieza de interfaz del paciente 32 que esta adaptada para establecer una comunicacion fluida con las vias
respiratorias nasales del paciente 24. La fuente de gas a presion 26 proporciona el cuerpo del generador 30 con un
flujo continuo de gas (por ejemplo, aire y/o oxigeno). Donde esta proporcionado, el monitor de presion 28 también
esta conectado de manera fluida al cuerpo del generador 30 y muestrea o mide la presion en el mismo. Durante el
uso, el cuerpo del generador 30 actia sobre el gas de la fuente 26 para generar y administrar una presion
respiratoria positiva continua al paciente 24 a través de la pieza de interfaz del paciente 32. A medida que el paciente
24 exhala, el aire exhalado fluye con facilidad a través de la pieza de interfaz del paciente 32/cuerpo del generador
30, y se exhala desde el dispositivo de nCPAP 22 de acuerdo con lo descrito a continuacion.

Una forma de realizacién del cuerpo del generador 30 de acuerdo con los principios de la presente descripcion se
muestra en las FIGURAS 2 y 3. En términos generales, el cuerpo del generador 30 esta configurado para establecer
CPAP a través de canales separados para el flujo de gas de inspiracion y de espiracion hacia y desde el paciente 24
(la FIGURA 1). Con esto en mente, el cuerpo del generador 30 forma o define una entrada de suministro de gas 40,
una camara 42, y un primer y un segundo circuito de flujo 44a, 44b (referenciado en general en la FIGURA 3; El
primer circuito de flujo 44a se muestra totalmente en la FIGURA 2). En términos generales, la entrada 40 esta
configurada para la conexién de fluido a la fuente de gas a presion 26 (la FIGURA 1), y dirige el gas de entrada en la
camara 42. Los circuitos de flujo 44a, 44b estan conectados de manera fluida a la cadmara 42. De este modo, el flujo
de gas proporcionado en la entrada 40 se dirige a través de la camara 42 y luego hacia el paciente a través de los
circuitos de flujo 44a, 44b. A este respecto, y de acuerdo con lo descrito en mayor detalle a continuacion, los circuitos
de flujo 44a, 44b incorporan una o mas caracteristicas que promueven el escape del gas suministrado y el aire
exhalado durante una fase de espiracién de operacion con un trabajo de respiracion del paciente de minimo
esfuerzo. El cuerpo del generador 30 puede incorporar componentes adicionales, opcionales, tales como un puerto
de control de presién 48, una brida exterior 50, un puerto de escape 52, etc.

En algunas formas de realizacion, el cuerpo del generador 30 puede tener una construccion de dos (0o mas) piezas,
que incluyen una seccién de suministro 60 y una seccion de circuito 62. Las secciones 60, 62 pueden estar formadas
por separado (por ejemplo, de plastico moldeado) y montadas a otra, la seccién de suministro 60 forma la entrada 40
y la camara 42. La seccion de circuito 62 forma los circuitos de flujo 44a, 44b. De manera alternativa, también se
contemplan otras construcciones, tal como la construccién de una sola pieza del cuerpo del generador 30 como un
solo cuerpo homogéneo.

La entrada 40 puede asumir diversas formas (por ejemplo, tamafio y forma) apropiadas para la conexién de fluido a
un tubo de suministro (no se muestra) que se extiende desde la fuente de gas 26 (la FIGURA 1). La camara 42 esta
conectada de manera fluida a la entrada de suministro 40 y esta abierta de manera fluida al primer y el segundo
circuito de flujo 44a, 44b, la FIGURA 3 ilustra la comunicacién fluida entre la camara 42 y el primer y el segundo
circuito de flujo 44a y 44b. De manera efectiva, a continuacion, una pared interna 64 (referenciada en general en la
FIGURA 3) proporciona o forma un colector que esta abierto de manera fluida a la camara 42 y los circuitos de flujo
44a, 44b. En un lado interno de la pared 64, estd formado un conducto de escape 66 que lleva el aire desde el
paciente hasta el puerto de escape 52. Cada uno de los circuitos de flujo 44a y 44b incluye una via de escape 68ay
68b que esta acoplada de manera fluida al conducto de escape 66.

El primer y el segundo circuito de flujo 44a, 44b son, en algunas formas de realizacion, idénticos, de manera tal que
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la siguiente descripcion del primer circuito de flujo 44a es igualmente aplicable al segundo circuito de flujo 44b. El
primer circuito de flujo 44a incluye o define un primero y un segundo reactor 70, 72 y un director de flujo bidireccional
74. En la forma de realizacion ilustrada en la FIGURA 3, la pared interna 64 es de forma anular e incluye porciones
divergentes 64a a d que acomodan los reactores del primer y el segundo circuito de flujo. El reactor 70 incluye una
abertura que define un extremo de entrada 76a que esta acoplado de manera fluida a la camara 42 y un extremo de
salida 76b que esta acoplado de manera fluida al director de flujo 74. Del mismo modo, el reactor 72 incluye una
abertura que define un extremo de entrada 78a que esta acoplado de manera fluida a la camara 42 y un extremo de
salida 78b acoplado de manera fluida al director de flujo 74. Los reactores 70, 72 estan en angulo uno hacia el otro y
dirigen el fluido desde la camara 42 para el director de flujo 74. En una forma de realizacién, un angulo entre los
reactores es de aproximadamente 60°, si bien se pueden utilizar otros angulos. En cualquier caso, los reactores 70 y
72 estan en angulo uno hacia el otro de manera tal que el flujo de cada uno se concentra en un punto de choque P
del reactor.

El director de flujo 74 incluye un primer lado del reactor 80, un segundo lado del paciente 82 y un punto de transicion
83. El lado del reactor 80 define una primera seccién de pared coénica 84 que dirige el flujo desde los reactores 70 y
72 hacia el paciente. En particular, la seccién de pared conica 84 del lado del reactor concentra una trayectoria de
fluido de los reactores 70 y 72 hacia el paciente (por ejemplo, las fosas nasales del paciente) para lograr un flujo
deseado para el paciente. La seccién de pared cénica 84 del lado del reactor proporciona una transicion suave del
flujo desde los reactores 70 y 72. En particular, la seccién de pared conica 84 es decreciente en diametro hacia el
punto de transicion 83. A su vez, el lado del paciente 82 define una segunda seccion de pared conica 86 que dirige el
aire exhalado desde el paciente hasta el conducto de escape 66 a través de la via de escape 68a correspondiente.
Esta concentracion desde la seccion de pared 86 del lado del paciente dara la vuelta del flujo de gas procedente de
los reactores 70 y 72 de vuelta hacia el conducto de escape 66.

El punto de transicién 83 define una abertura reducida, dimensionada para permitir el paso de cada flujo de reactor
desde los reactores 70 y 72, mientras que cada flujo de reactor esta sin perturbaciones y organizado durante la fase
de inspiracién. Durante la fase de espiracion, la respiracion del paciente actia sobre cada flujo de reactor, lo cual
provoca que cada flujo de reactor diverja y por lo tanto cada flujo de reactor es redirigido por el punto de transicion
83 alo largo de la seccion de pared 84 al conducto de escape 66.

Con particular referencia a la FIGURA 4, la seccion de pared conica 84 incluye un extremo de entrada 84a de un
primer didmetro (0 anchura en seccién transversal) W1 y un extremo de salida 84b de un segundo diametro (o
anchura en seccion transversal) W2. La seccidn de pared cénica 84 en la presente memoria esta configurada como
un anillo anular continuo, en forma de embudo, si bien se contemplan otras configuraciones para la seccion de pared
84. Por ejemplo, la seccion de pared 84 puede ser no continua y/o incluir secciones lineales de acuerdo con lo
deseado. En cualquier caso, un diametro de seccién de pared cénica 84 disminuye desde el extremo de entrada 84a
(lado opuesto al paciente 82) a un extremo de salida 84b (préximo al lado del paciente 82 en el punto de transicion
83) a lo largo de una longitud L1 de la seccion de pared conica 84. De acuerdo con lo ilustrado en la presente
memoria, la seccion de pared 84 se curva a lo largo de la longitud L1 para crear la forma de embudo de la seccion
de pared 84. En una forma de realizacion, W1 es de aproximadamente 0,20 pulgadas, W2 es de aproximadamente
0,16 pulgadas y L1 es de aproximadamente 0,075 pulgadas. Como tal, una proporcién de W1 a L1 es de
aproximadamente 2,7 y una proporcién de W2 a L1 es de aproximadamente 2,1. Ademas, una proporcion de W1 a
W2 es de aproximadamente 1,25. Se pueden utilizar otras dimensiones para W1, W2 y L1 en un intervalo de 0,15 a
0,25 pulgadas, W2 puede estar en un intervalo de 0,12 pulgadas a 0,2 pulgadas y L1 puede estar en un intervalo de
0,05 a 0,10. La proporcién de S1 a L1 puede estar en un intervalo de 2,0 a 3,5, la proporcion de W2 a L1 puede
estar en un intervalo de 1,5 a 2,75 y una proporcion de W1 a W2 puede estar en un intervalo de 1,10 a 1,60.

En una manera similar, la seccién de pared cénica 86 incluye un extremo de entrada 86a que tiene un primer
didmetro (o0 anchura en seccién transversal) W3 y un extremo de salida 86b que tiene un segundo diametro (o
anchura en seccién transversal) W4 en el punto de transicion 83. La seccién de pared coénica 86 también esta
incorporada en la presente memoria como un anillo anular continuo, en forma de embudo, si bien se contemplan
otras configuraciones. Por ejemplo, la seccion de pared 86 puede ser no continua y/o incluir secciones lineales de
acuerdo con lo deseado. La seccion de pared 86 disminuye en diametro a partir del extremo de entrada 86a (lado
opuesto al reactor 80) a un extremo de salida 86b (préximo al lado del reactor 80 en el punto de transicion 83) a lo
largo de una longitud L2 de la seccion de pared conica 86. De acuerdo con lo ilustrado en la presente memoria, la
seccion de pared 86 esta curvada a lo largo de la longitud L2 para crear la forma de embudo de la seccion de pared
86. En una forma de realizacién, W3 es de aproximadamente 0,15 pulgadas, W4 es de aproximadamente 0,11
pulgadas y L2 es de aproximadamente 0,14 pulgadas. Como tal, una proporcién de W3 a L2 es de aproximadamente
1,1 y una proporcion de W4 a L2 es de aproximadamente 0,79. Ademas, una proporcion de W3 a W4 es de
aproximadamente 1,36. Se pueden utilizar otras dimensiones para W3, W4 y L2. Por ejemplo, W3 puede estar en un
intervalo de 0,10 pulgadas a 0,20 pulgadas, W4 puede estar en un intervalo de 0,08 pulgadas a 0,15 pulgadas y L2
puede estar en un intervalo de 0,10 pulgadas a 0,20 pulgadas. La proporcion de W3 a L2 puede estar en un intervalo
de 0,825 a 1,375, una proporcion de W4 a L2 puede estar en un intervalo de 0,60 a 1,0 y una proporcion de W3 a
W4 puede estar en un intervalo de 1,1 a 1,5. Ademas, W2 es de una dimensiéon mayor que W4. En otras formas de
realizacién, W2 pueden ser de una dimensiéon menor que W4 o W2 y W4 pueden ser sustancialmente igual.
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Con referencia de nuevo a la FIGURA 2, el director de flujo 74 termina en un tubo 90 que dirige el flujo a una interfaz
del paciente. El tubo 90 define una linea central axial C. De acuerdo con lo mostrado, los reactores 70 y 72 estan
abiertos de manera fluida al tubo 90 en el lado del reactor 80 y estan dispuestos de una manera no paralela con
respecto a la linea central axial C, asi como también entre si. Los reactores 70 y 72 definen cada uno un eje de
direccion de flujo D1, D2. Los ejes de direcciéon de flujo D;, D, corresponden con el eje central definido por los
reactores respectivos 70 y 72, y definen la direccion en la que sale el fluido del extremo de salida respectivo 76b,
78b del mismo. Con esto en mente, en una forma de realizacion, los reactores 70 y 72 estan dispuestos de manera
tal que los ejes de direccion de flujo D1, D2 se cruzan o inciden uno sobre el otro aproximadamente en la linea
central axial C. Es decir, los reactores 70 y 72 estan dispuestos de manera simétrica alrededor de la linea central
axial C después del punto de transicion 83. Con este fin, y en una forma de realizacién, los reactores 70 y 72 estan
orientados de manera angular con respecto a la linea central axial C de manera tal que la direccion del flujo de los
ejes D1, D2 se combinen para definir un angulo incluido 6 en el intervalo de 40° a 80°, con preferencia de 50° a 70°,
con mayor preferencia de aproximadamente 60° (+ 1°). Ademas, cada uno de los reactores 70 y 72 esta configurado
para generar un flujo de corriente de reactor de fluido a través de una trayectoria de flujo de fluido restringido desde
el extremo de entrada 76a, 78a al extremo de salida 78a, 78b. De manera independiente, las corrientes de reactor
de fluido producidas por los reactores 70 y 72 se chocan una sobre la otra y se combinan aproximadamente en la
linea central axial C.

Durante el funcionamiento, el gas a presion (por ejemplo, desde la fuente de gas 26 (la FIGURA 1)) se proporciona a
la camara 42 a través de la entrada de suministro 40. El gas suministrado se ve forzado hacia los circuitos de flujo
44a y 44b. De acuerdo con lo mostrado para el primer circuito de flujo 44a en la FIGURA 5, los reactores 70, 72
convierten el flujo de gas a corrientes de reactor J que se dirige hacia el director de flujo 74. El gas a presion se
administra a la camara 42 a través de la entrada de suministro 40 y se dirige hacia los circuitos de flujo 44. Las
corrientes de reactor J se combinan para formar una corriente de reactor N, que establece una presion respiratoria
positiva continua dentro del director de flujo 74 (por ejemplo, el impulso de la corriente de reactor N se convierte en
presion) que se aplica al lado del paciente 82, y de este modo hacia el paciente. Por lo menos una porcién del flujo
de la corriente de reactor N se dirige a través del director de flujo 74 y se administra a/es inhalada por el paciente en
el lado del paciente 82. En relacion con la corriente de reactor N, la primera seccion de pared coénica 84 define un
diametro decreciente al punto de transicion 83. Como resultado de la conicidad, una porciéon de la corriente de
reactor N experimenta un flujo de recirculaciéon R a lo largo de la primera seccion de pared cénica 84. El flujo de
recirculacion R, a su vez, desvia una porcién de exceso (representada por la flecha E en la FIGURA 5) de la
corriente de reactor N a la via de escape 68a y el conducto de escape 66 como un flujo de escape.

Durante la fase de espiracion de operacion que se muestra en la FIGURA 5, la corriente de reactor N continGa
siendo generada por y emitida desde los reactores 70y 72 en el director de flujo 74, el mantenimiento de la presion
respiratoria positiva continua suministrada al paciente debido al impulso de la corriente de reactor N. El aire exhalado
(representado por las flechas X en la FIGURA 5) entra en el director de flujo 74 en el lado del paciente 82, y actda
sobre el flujo de la corriente de reactor N. En este sentido, con respecto a una direccién de flujo del aire exhalado X,
la segunda seccién de pared conica 86 define un diametro decreciente que incrementa una magnitud de la velocidad
del aire exhalado X en el punto de transicidon 83. Ademas, la segunda seccién de pared cénica 86 "concentra" de
manera efectiva una porcién del aire exhalado X hacia el flujo de la corriente de reactor N. Este flujo concentrado
desvia o "gira" la corriente de reactor N hacia la via de escape 68a y el conducto de escape 66. La corriente de
reactor N, asi como también una porcion sustancial del aire exhalado X, exhala desde el cuerpo del generador 30 a
través del conducto de escape 66 y de acuerdo con lo mostrado por la flecha E. Por lo tanto, el conducto de escape
66, las secciones de pared conicas 84, 86, y una geometria de la corriente de reactor N se combinan para establecer
patrones de flujo que minimizan la resistencia al aire exhalado X y correspondiente el trabajo de respiracion del
paciente.

De manera sorprendente, se ha encontrado que las secciones de pared descritas con anterioridad en combinacion
con una 0 mas caracteristicas de geometria hacen que el cuerpo del generador 30 sea capaz de establecer niveles
de CPAP deseados a presiones de conduccién baja y con un trabajo de respiracidon del paciente minimo. Por
ejemplo, en algunas formas de realizacion, los reactores 70 y 72 tienen un diametro (y por lo tanto un diametro de la
corriente de reactor N resultante) del orden de 0,0445 pulgadas, de manera opcional en un intervalo de 0,04 a 0,05
pulgadas. En otras formas de realizacion, se pueden utilizar dimensiones alternativas con base en otros factores
tales como un angulo para los reactores 70 y 72, la longitud de los reactores 70 y 72, la distancia desde los reactores
70y 72 hacia el director de flujo 74, etc.

Volviendo a las FIGURAS 2 y 3, el puerto de control de presion 48 opcional esta situado para puntear o presion de
aire de la muestra dentro del cuerpo del generador 30. El puerto de control de presion 48 se puede conectar de
manera fluida a uno o ambos de los circuitos de flujo 44a, 44b, y proporciona una superficie apropiada para la
conexion a una tuberia de control (no se muestra) que se extiende al monitor de presion 28 (la FIGURA 1). En otras
formas de realizacion, el puerto de control de presion 48 se puede omitir.

La brida exterior 50 opcional proporciona una superficie para el montaje de otros diversos componentes, tales como
la interfaz del paciente 32 que se describe a continuacion. En otras formas de realizacion, la brida 50 se puede
omitir.
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El cuerpo del generador 30 puede incorporar caracteristicas adicionales que facilitan la conexion con otros
componentes del sistema de nCPAP 20 (la FIGURA 1) y/o el funcionamiento deseado. Por ejemplo, los cuerpos de
tubo 90 asociados con los circuitos de flujo 44a, 44b pueden formar o definir anillos exteriores adaptados para
promover una unién segura y sellada con la pieza de interfaz del paciente 32 (la FIGURA 1).

Volviendo a la FIGURA 1, la interfaz del paciente 32 util con los cuerpos del generador de la presente descripcion
puede asumir diversas formas. Por ejemplo, la FIGURA 6 ilustra en general un ejemplo de forma de realizacién de la
pieza de interfaz del paciente 32 que incluye un par de sondas nasales 150a, 150b que sobresalen de una base 152.
La base 152 puede incorporar caracteristicas adicionales, tales como una brida de sellado 154. Con referencia entre
las FIGURA 2 y 6, la base 152 por lo general es de tamafio y forma para el montaje con el cuerpo del generador 30,
por ejemplo, a través de una forma de perimetro, que incluye una forma de la brida 50. La base 152 forma un par de
aberturas 156 dimensionadas para ser acopladas de manera fluida con los respectivos de los cuerpos tubulares del
circuito de fluido 90. Las sondas nasales 150a, 150b pueden ser de cualquier tamafio y forma que son adecuadas
para interactuar con las fosas nasales del paciente, y estan abiertas de manera fluida a las aberturas 156. El montaje
de la pieza de interfaz del paciente 32 en el cuerpo del generador 30 por lo general conlleva el establecimiento de
una conexion de fluido entre las sondas nasales 150a, 150b, y el lado del paciente 82 de uno respectivo de los
circuitos de flujo 44a, 44b. En otras formas de realizacion, la interfaz del paciente 32 puede ser una mascara nasal.

Otra forma de realizacion de un cuerpo del generador (tal como el cuerpo del generador 30 de la FIGURA 1) de
acuerdo con los principios de la presente descripcion se muestra en las FIGURAS 7 y 8 como el cuerpo del
generador 100. En términos generales, el cuerpo del generador 100 esta configurado para establecer CPAP a través
de canales separados para el flujo de gas de inspiracion y de espiracion hacia y desde el paciente 24 (la FIGURA 1).
Con esto en mente, el cuerpo del generador 100 forma o define una entrada de gas de suministro 110, una camara
112, y un primer y un segundo circuito de flujo 114a, 114b (referenciado en general). En términos generales, la
entrada 110 esta configurada para la conexion de fluido a la fuente de gas a presion 26 (la FIGURA 1), y dirige el gas
de entrada en la camara 112. Los circuitos de flujo 114a, 114b estan conectados de manera fluida a la camara 112.
Por lo tanto, el flujo de gas proporcionado en la entrada 110 se dirige a través de la camara 112 y luego hacia el
paciente a través de los circuitos de flujo 114a, 114b. En este sentido, y de acuerdo con lo descrito en mayor detalle
a continuacion, los circuitos de flujo 114a, 114b incorporan una o mas caracteristicas que promueven el escape del
gas suministrado y el aire exhalado durante una fase de espiracion de operacidn con un trabajo de respiracion del
paciente de minimo esfuerzo. El cuerpo del generador 100 puede incorporar componentes adicionales, opcionales,
tales como un puerto de control de la presion, una brida exterior, etc., de acuerdo con lo discutido con anterioridad.

La entrada 110 puede asumir diversas formas (por ejemplo, tamafio y forma) apropiadas para la conexién de fluido a
un tubo de suministro (no se muestra) que se extiende desde la fuente de gas 26 (la FIGURA 1). La camara 112 esta
conectada de manera fluida a la entrada de suministro 110 y esta abierta de manera fluida al primer y el segundo
circuito de flujo 114a, 114b, la FIGURA 8 ilustra la comunicacion fluida entre la camara 112 y el primer circuito de
flujo 114ay 114b.

El primer y el segundo circuito de flujo 114a, 114b son, en algunas formas de realizacion, idénticos de manera tal
que la siguiente descripcion del primer circuito de flujo 114a es igualmente aplicable al segundo circuito de flujo
114b. El primer circuito de flujo 114a incluye o define un primer y un segundo reactor 120, 122 y un director de flujo
bidireccional 124. El reactor 120 incluye una abertura que define un extremo de entrada 126a que esta acoplado de
manera fluida a la camara 112 y un extremo de salida 126b acoplado de manera fluida al director de flujo 124. Del
mismo modo, el reactor 122 incluye una abertura que define un extremo de entrada 128a que esta acoplado de
manera fluida a la camara 112 y un extremo de salida 128b acoplado de manera fluida al director de flujo 124. Los
reactores 120, 122 son paralelos con respecto al otro y dirigen el fluido desde la camara 112 hacia el director de flujo
124. Los extremos de entrada 126a, 128a son de un didmetro mayor que los extremos de salida 128a, 128b, con el
fin de concentrar el flujo desde la camara 112 hacia el director de flujo 124.

El director de flujo 124 incluye un primer lado del reactor 130 y un segundo lado del paciente 132. El reactor 130
define una primera seccién de pared cénica 134 que dirige el flujo de los reactores 120 y 122 hacia el paciente. En
particular, la seccion de pared cénica 134 del lado del reactor concentra una trayectoria de fluido de los reactores
120 y 122 hacia el paciente (por ejemplo, las fosas nasales del paciente) para lograr un flujo deseado para el
paciente. La seccion de pared conica 134 del lado del reactor proporciona una transicion suave del flujo de los
reactores 120 y 122. A su vez, el lado del paciente 132 define una segunda seccion de pared cénica 136 que dirige
el aire exhalado por el paciente a los puertos de escape superiores e inferiores 140 y 142. En particular, el aire
exhalado de la seccidn de pared coénica del lado del paciente 136 se concentra en las salidas de reactor 126b, 128b.
Esta concentracién desde la seccién de pared cénica 136 del lado del paciente le dara la vuelta del flujo de gas
procedente de los reactores 120 y 122 hacia los puertos de escape 140y 142.

Durante el funcionamiento, el gas a presion (por ejemplo, desde la fuente de gas 26 (la FIGURA 1)) se proporciona a
la camara 112 a través de la entrada de suministro 110. El gas suministrado se ve forzado a los circuitos de flujo
114ay 114b. De acuerdo con lo mostrado por el primer circuito de flujo 114a en la FIGURA 9, los reactores 120, 122
convierten el flujo de gas a las corrientes de reactor J que se dirige hacia el director de flujo 124. Las corrientes de
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reactor J se combinan para formar una corriente de reactor N, que establece una presidn respiratoria positiva
continua dentro del director de flujo 124 (por ejemplo, el impulso de la corriente de reactor N se convierte en presion)
gue se aplica al lado del paciente 132, y de este modo hacia el paciente. Por lo menos una porcion del flujo de la
corriente de reactor N se dirige a través del director de flujo 124 y se administra a/es inhalada por el paciente en el
lado del paciente 132. En relacion con la corriente de reactor N, la primera seccion de pared conica 134 define un
diametro decreciente. Una porcion de la corriente de reactor N experimenta un flujo de recirculacién R a lo largo de
la primera seccién de pared conica 134. El flujo de recirculaciéon R, a su vez, desvia una porcion de exceso
(representada por la flecha E en la FIGURA 9) de la corriente de reactor N a los puertos de escape 140 y 142 como
flujo de escape.

Durante la fase de espiracion de operacién que se muestra en la FIGURA 9, la corriente de reactor N continGa
siendo generada por y emitida desde los reactores 120 y 122 en el director de flujo 124, lo cual mantiene la presion
respiratoria positiva continua suministrada al paciente debido al impulso de la corriente de reactor N. El aire exhalado
(representado por las flechas X en la FIGURA 9) entra en el director de flujo 124 en el lado del paciente 130, y actda
sobre el flujo de la corriente de reactor N. En este sentido, con respecto a una direccién de flujo del aire exhalado X,
la segunda seccién de pared cénica 136 define un diametro decreciente que incrementa la magnitud de la velocidad
del aire exhalado X. Ademas, la segunda seccién de pared cénica 136 "concentra” de manera efectiva una porcion
del aire exhalado X hacia el flujo de la corriente de reactor N. Este flujo concentrado desvia o "gira" la corriente de
reactor N hacia los puertos de escape 140 y 142. La corriente de reactor N, asi como también una porcion sustancial
del aire exhalado X, exhala desde el cuerpo del generador 100 a través de los puertos de escape 140 y 142. Por lo
tanto, los puertos de escape 140, 142, la 134, 136, y una geometria de la corriente de reactor N se combinan para
establecer patrones de flujo que minimizan la resistencia al aire exhalado X y el correspondiente trabajo de
respiracion del paciente.

Los dispositivos de CPAP, y los sistemas y métodos relacionados, de la presente descripcion proporcionan una
mejora marcada por sobre los disefios anteriores. En particular, los cuerpos del generador previstos por la presente
descripcion tienen requerimientos de presién de conduccion reducidos necesarios para la administracion de los
niveles deseados de CPAP, asi como también propiedades de WOB impuestas totales reducidas. Ademas, por
medio de la incorporacion de los puertos de bajo perfil y las caracteristicas de la corriente de reactor condensada,
los cuerpos del generador de la presente descripcion pueden ser relativamente pequefios en comparacién con los
disefos existentes.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para su uso en un sistema de CPAP para ayudar a la respiracion del paciente, el dispositivo
comprende:

un cuerpo del generador (30) que forma:

una entrada (40) para la conexion de fluido a una fuente de gas a presion (26), una camara (42)
conectada de manera fluida a la entrada (40),

un primer (44a) y un segundo (44b) circuito de flujo conectada de manera fluida a la camara (42), cada
uno del primer y el segundo circuito de flujo incluye:

un primer (70) y un segundo (72) reactor que define cada uno un extremo de entrada y un
extremo de salida, el extremo de entrada esta conectada de manera fluida a la caAmara,

un director de flujo (74) que define:

un lado del reactor (80) conectada de manera fluida al extremo de salida,

un lado del paciente (82) opuesto al lado del reactor (80) para dirigir gas desde la fosa nasal de
un paciente,

una primera seccion de pared (84) entre el lado del reactor (80) y el paciente (82), la primera
seccion de pared (84) es decreciente en didametro hacia el lado del paciente (82), una segunda
seccion de pared (86) entre la primera seccion de pared (84) y el lado del paciente (82),
caracterizado porque la segunda seccién de pared (86) es decreciente en diametro hacia el lado
del reactor (80), y porque

un punto de transicién (83) separa el lado del reactor y el lado del paciente,

en el que el diametro del director de flujo define una abertura reducida del director de flujo en el
punto de transicion (83).

2. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la primera seccién de pared (84) esta curvada en
una direccién desde el lado del reactor (80) para el lado del paciente (82).

3. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la segunda seccion de pared (86) esta curvada en
una direccion desde el lado del paciente (82) hacia el lado del reactor (80).

4.  El dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la primera seccién de pared (84) es un anillo anular
en forma de embudo.

5.  Eldispositivo de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que la segunda seccién de pared (86) es un anillo anular
en forma de embudo.

6. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la primera seccion de pared (84) incluye un extremo
de entrada que define un primer diametro y un extremo de salida que define un segundo diametro y la segunda
seccion de pared (86) incluye un extremo de entrada que define un tercer didmetro y un extremo de salida que
define un cuarto didmetro, en el que el segundo diametro es mayor que el cuarto diametro.

7. Eldispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que cada circuito de flujo (44a, 44b) define, ademas, una
via de escape (68).

8. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que la via de escape (68) esta posicionada entre el
primer (72) y el segundo (70) reactor de un circuito de flujo correspondiente (44a, 44b).

9. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la cadmara (42) es anular.

10. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que para cada circuito de flujo (44a, 44b), los reactores
(70, 72) no son paralelos entre si.

11. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que para cada circuito de flujo (44a, 44b), los reactores
(70, 72) son paralelos entre si.

12. Un sistema que comprende:

un dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11; y

una pieza de interfaz del paciente (32) conectada de manera fluida al lado del paciente (82) de los directores
de flujo (74), respectivamente; y

una fuente (26) de gas a presion conectada de manera fluida a una entrada (40)

en el que tras la fijacion de la pieza de interfaz del paciente a las fosas nasales de un paciente, el sistema
esta configurado para generar una presion respiratoria positiva continua en el paciente por medio de la
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administracion de gas desde la fuente de gas a presion a los reactores que a su vez emite una corriente de
reactor de gas dentro de un director de flujo correspondiente en una direccion de la pieza de interfaz del
paciente.
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