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OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA.

Power of Attorney

The undersigned,

Poder

El suscrito,

FUNDACION UNIVERSIDAD DEL NORTE

domiciled in

domiciliado en

Km 5 Antigua via a Puerto Colombia. Puerto Colombia (Colombia)

by means of these presents hereby grants to Carlos
R. Olarte and/or J. Ian Raisbeck and/or
Juan Guillermo Moure and/or Natalia

Castro full and sufficient Power of Attorney to
file, prosecute, obtain, defend and enforce any and
all of the company’s Patents for Inventions, Utility
Models, Layout-Designs  (topographies) ° of
Integrated Circuits, Industrial Designs,
Trademarks, Advertising Slogans, Trade Names,
Commercial Emblems, Geographical Indications,
Protection of Trade Secrets, Obtainer’s
Certificates, Copyrights, Registration of Domain
Names, Health Registrations, or any other
intellectual property right in the Republic of
Colombia, to which end it empowers them to take all
steps nccessary before any administrative or judicial
authority of any class for the objects stated, to file
petitions, recourses, replies and oppositions, pay
taxes and annuities, request testimonies, receive
documents and securities, abandon applications,
collect refunds, desist, settle, conciliale or negotiate.
Sufficient power is hereby granted to receive
notifications on behalf of the Company, to confer
powers on those who are to represent the company
judicially and extrajudiciaily, to answer in court in
the matter of all claims and demands that may be
presented in connection with the objects stated,
giving them likewise power to substitute these
presents and revoke such substitutions.

:Obtentor, Derechos “de Autor,

por medio del presente otorga a Carlos R.
Olarte y/o J. lan Raisbeek y/o Juan
Guillermo Mource y/o Natalia Castro
poder especial, amplio y suficiente para presentar.
tramitar, obtener, defender y hacer respetar todas y
cualquiera de las Patentes de Invencion, Modelos
de Utilidad, Esquemas de Trazades de
Circuitos Integrados, Diseiios Industriales,
Marcas, Lemas  Comerciales, Nombres
Comerciales, Enseitas Comerciales,
Denominaciones de Origen, Proteccion  de
Secretos ‘Empresariales, Certificados  de
Registro de
Nombres de Dominio, Registros Sanitarios, o
cualquier otro bien de propicdad intelectual de
la compaifiia en la Repablica de Colombia, a cuyo
efecto los faculta para dar todos lus pasos
necesarios ante cualquier autoridad administrativa
o judicial de cualquier jerarquia para cumplir con
lo encomendado, elevar solicitudes. recursos,
respuestas vy oposiciones, pagar impuestos y
anualidades, solicitar  testimonios, recibir
documentos y valores, desistir, transigir, v
percibir. Se concede poder bastante para vecibir
notificaciones a nombre de la compuaiiia. olorgar
poderes a quienes vayan a trepresentar a  la
compaifiia judicial y extrajudicialimente. responder
en juicio a todas las reclamaciones o demandas
que por motivo de lo encomendadu se presentaren.
dandoles asimismo facultad para sustituir ¢l
presente y revocar dichas sustituciones.

v R ,
Signature/Firma: ALMA LUCIA DIAZGRANADOS MELENDEZ,

Date/Fecha: 30/_OCT/2008

City,Country/Ciudad,Pais: Barranquilla, Colombia
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OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA.

MODEL OF NOTARIAL CERTIFICATION

Notarial Certification Certificacion Notarial
On this date, En esta fecha,
29/0CTOBER/2008 29 de Octubre de 2008
The undersigned Notary Public certifies: el Notario Pablico suscrito certifica:
1. That . l. Que
ALMA LUCIA DIAZGRANADOS MELENDEZ
of legal age and domiciled in mayor de edad y domiciliado
Kim 5 Antigua via a Puerto Colombia. Puerto Colombia, Atlantico (Colombia)
' signed the foregoing document. suscribio el documento que antecede.
2. That the grantor has executed the foregoing 2. Que el olorgante ha suscrito el referido
document as LEGAL REPRESENTATIVE documento en su caricter de REPRESENTANTE
LEGAL
of FUNDACION UNIVERSIDAD DEL de FUNDACION UNIVERSIDAD DEL
NORTE. NORTE
3. That FUNDACION UNIVERSIDAD DEL 3. Que FUNDACION UNIVERSIDAD
NORTE DEL NORTE
having its principal place of business located in con sede principal ubicada en )
PUERTO COLOMBIA, ATLANTICO, PUERTO COLOMBIA, ATLANTICO,
COLOMBIA COLOMBIA

is duly incorporated, is currently in existence, and  esta legalmente constituida, que liche exislencia
that the purposes for which the Power of Attorney is  legal vigente y que los propdsitos para los cuales
granted are within the scope of its corporate  se otorga el poder se encuenira dentro de los que
purposes. comprenden su objeto social.

4. That the grantor has the authority to execute the 4. Que el otorgante tiene la representacion para
' Power of Attorney and that his/her representation is  suscribir el poder, y que ésta ¢s legitima.
legal.

5. The foundation for my certifications contained in 5. El fundamento de mis certificaciones contenidas
points 2, 3 and 4 was the exhibition of the following  en los puntos 2, 3 y 4 fue la exhibicion de los (del)
authentic document(s): siguiente(s) documento(s) auténtico(s):

CERTIFICATE  OT  EXISTENCE  AND  LEGAL  CERTIFICACION  DE  PERSONERiA  JURIDICA
REPRESENTATION  FROM  (GOVERNORSHIP  OF  OTORGADA POR LA GOBERNACION DIEL ATLANTICO,
ATLANTICO) .

"NOTARY PUBLIC (Signapre):
ROSALBA RUEDA DEJORDAN (Notaria Quinta del Circulo de Barranquilla)

Page 2 of 2



ASSIGNMENT S QESION
Yo, JAIME EDUARDO GUTIERREZ FONSECA, identificado con la cédula de ciudadariia colombiana No.
. 72.001.302, S .
by means of this document assign(s) por medio de la presente cedo(cedemos) a

worldwide, to . hivel mundial, a

BIOTECNOLOGIA Y BIOlNGENIERiAICORE -S.A., NIT 900.263.254-7.

a corporation, una Sociedad an6nima

organized under the laws of organizada bajo las leyes de
REPUBLIC OF COLOMBIA,

Domiciled in domiciliada en

Carrera 53 No. 79-01 Loc. 106, suite 441. Barranquilla, Colombia.

(hereinafter referred to as the (de ahora en adelante el “CESIONARIQC”),
“ASSIGNEE".),

all my (our) rights, including those of priority, todos mis (nuestros) derechos, incluyendo
title and interest in and to my (our) invention los de pricridad, titulo e interés sobre mi
for a new and useful improvement entitled (nuestra) invencién tal como describe en:

and as fully set forth and described in:

“DISPOSITIVO COMPACTO PARA CONTROLAR Y MODIFICAR LA PRESION DE
- UN GAS O UNA MEZCLA DE ELLOS”

Barranqyilfa, February 16, 2009. Febrero 16 de 2009.

www.corebiotech.org » info@corebiotech.org
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CONTRATO DE CESION UNIVERSAL DE DERECHOS

Ty oetee oo

ASSIGNMENT S "CESION -~ -
Yo, OSCAR OMAR OVALLE OREJARENA, |dent|f|cado con la cédula de ciudadania colomblana No.
91.246.637,
by means of this document assign(s) por medio de la presente cedo(cedemos) a
worldwide, to nivel mundial, a

BIOTECNOLOGIA Y BIOINGENIERIA CORE S.A., NIT 900.263.254-7.

a corporation, L . L una Sociedad andénima
organized under the Iaws of L organlzada bajo las leyes de

REPUBLIC OF COLOMBIA

Domiciled in B :"f“ d ‘i:cmada en

N A

Carrera 53 No 79 01 Loc. 106, suite 441 Barranqunia Colombla

(hereinafter referred to as | “CESIONARIO”.),
“ASSIGNEE”")), ‘ L f

all my (our) rights, mcludlng those of priority, todos mis (nuestros):derechos, incluyendo
titte and interest in and to my(our) invention los de prioridad, titulo e interés sobre mi
for a new and useful improvement entitled (nuestra) invencion tal como describe en:

and as fully set forth and described in:

“DISPOSITIVO COMPACTO PARA CONTROLAR Y MODIFICAR LA PRESION DE
UN GAS O UNA MEZCLA DE ELLOS”

gt )

Bogota, February 16, 2009. Bogota, Febrero 16 de 2009.
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CESION DE DERECHO DE PATENTAMIENTO- . »2eer - 0

Yo, ANTONIO BULA SILVERA mayor de edad, vecino de esta ciudad, identificado con C.C. 72.131.488 de Barranquili, ep. .
mi condicion de co-inventor del invento titulado como “Dispositivo compacto para controlar y modificar la presion de un gas p.
una mezcla de ellos”. Manifiesto, que en uso de mis plenas facultades fisicas y mentales que por et presente document
hago CESION de! derecho de patentamiento sobre el invento antes descrito a Ia FUNDACION UNIVERESIDAD DEL_ .
NORTE, de acuerdo a las siguientes clausulas: i

PRIMERA: Que, independientemente de las reglamentaciones legales existentes en razon a la vincutacién de fas partes de: -
este contrato, y cualquier clase de presuncion legal existente, cedo y transfiero a la FUNDACION UNIVERSIDAD. DEL
NORTE todos los derechos de patentamiento y patrimoniales derivados det invento denominado “Disposttivo compacto para
controlar y modificar fa presion de un gas o una mezcia de ellos”.

SEGUNDA: Dectaro que el invento es de mi creacion exclusiva no existiendo impedimento de cualquier naturaleza para la
concesion de derechos. previstos en. este contrato, respondiendo ademas: por cualquier accidn de:reivindicacion, plagio u
ofra clase de reclamacion que.al respecto pudiera sobrevenir.

.ERCERA Para mayor sequridad juridica me comprometo-a no publicar articulos en revistas indexadas en el pais o en el
exterior, o divulgar mediante cualquier medio los aspectos. centrales de {a.invencién sin el visto buena de:la Direccion de
Investigaciones y Proyectos de la FUNDACION UNIVERSIDAD DEL NORTE, antes de la publicacion de la solicitud de
patentamiento.radicada ente la oficina nacional competente.

CUARTA: EL cedente se obliga a facilitar el registro de este desarrclio ante la oficina nacional competente para radicar la
solicitud de patentamiento por parte de la FUNDACION UNIVERSIDAD DEL NORTE.

Para ello, colaborara activamente con el personal designado en la redaccion de la solicitud de patente, en ia bisqueda y
analisis del estado de la técnica, en la elaboracion de las respuestas a los requerimientos u oposiciones que se presenten
durante el proceso y en general a cualquier solicitud de apoyo que se le haga por parte de la FUNDACION UNIVERSIDAD
DEL NORTE.’

QUINTA: Cedo en forma irrevocable a la FUNDACION UNIVERSIDAD DEL NORTE el derecho exclusivo de explotacion det
invento objeto de cesion.por.todo e iempo de proteccion legai de la.patente en Colombia y en el exterior. En consecuencia,
la FUNDACION UNIVERSIDAD DEL NORTE, podra conceder licencias, demandar contra dafios y perjuicios contra quien
sin su consentimiento, después de la publicacion de la solicitud de patentes explote el producto o contra-quien o importe.

‘EXTA: ‘Cuando fa UNIVERSIDAD DEL NORTE en sjercicio de los derechos y facultades que le han sido cedidos, use y
-explote-con fines lucrativos el invento por si mismo.o.por terceros, pagara.al CEDENTE segin el pacto expreso entre las
partes, que constara en acuerdo posterior.

SEPTIMA: En caso de desacuerdo se comprometen a resolver directa y voluntariamente entre elfas tas diferencias que
puedan originarse En caso.de surgir diferencias buscaran soluciones agiles y directas para solucionar dichas discrepancias,
para tal efecto, acudiran preferentemente al empleo de los mecanismos de solucion directa, tales como la conciliacion
extrajudicial, la amigable compaosicién y la transaccién, previas las:autorizaciones:a que haya lugar.

QCTAVA: En lo no estipulado.dentro del presente contrato.se aplicara ta decision 486 y demas normas concordantes.

En constancia de lo anterior se firma en tres originales del mismo tener, en ta ciudad de Barranquifla, Atlantico a los 24 dias
del mes de junio de 2009.

wOM

ANTONIO BULA SILVERA
Cc 72.131.488 de Baranquilla
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DISPOSITIVO COMPACTO PARA CONTROLAR Y MODIFICAR LA PRESION
DE UN GAS O UNA MEZCLA DE ELLOS

1. Campo de la invencion.

[Zste invento esta relacionado con el control de la presién de un gas en un circuito, mediante
la generacion de burbujeo a través de un liquido, cuando este efecto se utiliza para producir

una presion positiva continua en la via aérea (PPCVA)
2. Desceripeion del estado del arte.

La presente invencion trata sobre el control de presiones de gases por medto de dispositi\}os
gque pretenden mantener una presion estable a pacientes con deficiencias respiratorias,
especificamente en neonatos o infantes. Para esto, se debe considerar que la presion de
distension continua se define como una presion de gas positiva en toda la via aérea
suficiente para mantener distendidos o abiertos los alvéolos pulmonares, y que se sostiene
durante todo el ciclo natural de la respiracion. El ciclo natural consiste en la inspiracion,
intercambio. v espiraciéon. Cuando este fenémeno se da mientras el paciente respira de
forma espontanea, se denomina CPAP (Continuous Positive Airway Pressure por sus siglas
en inglés) y cuando se produce durante la aplicacion de ventilacidn mecanica asistida
(conectado a un ventilador mecanico) se denomina PEEP (Positive end-Expiratory Pressure
por sus siglas en inglés), pues la presion positiva se aplica al final de la espiracion. Este
método se utiliza para aumentar la presion en los pulmones por encima de la presion

Atmoslérica.

El PEEP v el CPAP se utilizan para corregir la insuficiencia respiratoria como la atelectasia
(cotapso v disfuncién consecuente de los pulmones), o cuando hay disminucidén de la
capacidad residual funcional (porcentaje de capacidad respiratoria que tienen los pulmones
por encima de lo minimo necesario para sobrevivir), o alteracién de la ventilacidn perfusién
(se altera la cantidad de gas que llega a los alvéolos y la cantidad de sangre que llega a los
pulmones). o edema pulmonar (una acumulacion de fluidos en el tejido pulmonar que

dificulta €] intercambio gaseoso).

La aplicucién de la presion positiva continua para el manejo de la hipoxemia —bajo nivel de
oxigeno en la sangre—, es uno de los grandes avances en la terapia respiratoria neonatal.
Esta aplicacion terapéutica mejora la oxigenacion por un aumento en la capacidad residual

funcional —aumenta el drea de tejido pulmonar capaz de realizar intercambio gaseoso—, por

Pagina 1 de 24
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medio del reclutamiento de alvéolos (abre los alvéolos cerrados). Esto disminuye el
desbalance entre la perfusion pulmonar y el intercambio de gases (shunt inira pulmonar).
Asi mismo, disminuye la necesidad de forzar los pulmones al utilizar su capacidad total (la
capacidad funcional mas la residual), lo que es beneficioso para el paciente, pues al forzar

los pulmones se produce un aumento en la entrada de aire a los pulmones del paciente.

La técnica mediante la cual se suministra presion positiva continua a la via aérea nasal
{(NCPAP) es muy conocida, y utilizada en recién nacidos prematuros y de bajo peso, como
medida preventiva del Sindrome de Distress respiratorio, v la necesidad de intubacion.y

. . .o
ventilacion mecanica .

£l mecanismo general requiere que se coloque o una mascara sobre nariz y boca, o unos
“prongs” que se insertan directamente en las narinas del neonato. Cualquiera de estos dos
elementos se conecta a un circuito de ventilacion estdndar. Este circuito de ventilacion
debe mantener una presion de circulacion del gas superior a la atmosférica, mediante la
aphcacion de resistencia a la salida del gas al final del circuito (por ejemplo un nivel de
agua). Esta presion aumentada, forza el gas a salir por los prongs o la mascara hacia la via
respiratoria del neonato. El grado de soporte ventilatorio dado es proporcional al nivel de
presion en ¢l circuito de ventilacion, que se mide en centimetros de agua. No se conocen
sistemas que midan el soporte ventilatorio en términos del volumen de gas que pasa por‘ el

circuito, o la presion del gas en la mascara, prongs o pulmones.

Se conocen dos formas tradicionales de aplicar NCPAP. La primera es conectando el
circuito ventilatorio a una maquina de ventilacion mecanica, la cual se programa para no
ciclar, sino proveer una presion positiva continua, cuya dosis se programa en la maquina y
se mide a través de un mandémetro. Este mecanismo es efectivo, pero el uso implica el
desgaste de un equipo de ventilacion mecdnica, y lo bloquea para otros pacientes que
pueden requerirlo con mayor prioridad. El otro método es mediante el “CPAP de burbuja®,
del cual el diagrama esquematico ilustrado en la Figura 1 es un ejemplo tipico. En el
diagrama se describe una fuente de oxigeno 1 (no se muestra) desde la que mediante una
conexion convencional 2 se suministra el gas a una camara de mezcla 3. A través de otra
entrada 4 se suministra aire a la camara. El oxigeno y el aire se mezclan en la cdmara y
luyen a través de un humidificador convencional 5, en el que la mezcla gaseosa es

humidificada a la humedad requerida. La parte inicial de un tubo de ventilacién

' *2005 American Heart Association (AHA) Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation (CPR) and

Emergency Cardiovascular Care (ECC) of Pediatric and Neonatal Patients: Neonatal Resuscitation
Guidelines™ Pediatrics, Official Journal of the American Academy of Pediatrics. 1SSN 0031-4005, August
28, 2006.
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convencional 6a esta conectada a la salida del humidificador. La parte final de este primer
tubo esta conectada con un dispositivo que crea un diferencial de presion al paciente (éste
puede ser una mascarilla facial convencional) 7, o con unos prbngs nasales convencionales
8. Ya sea la mascarilla facial 7, o los prongs nasales 8, se conectan a su vez con la parte
inicial de otro tubo convencional de ventilaciéon 6b, cuyo otro extremo libre se encuentra
sumergido en un lHquido 9, o conectado al extremo inicial de algin tipo de tubo rigido 10
cuyo otro extremo se encuentra sumergido en un liquido, que puede ser agua, solucién
salina, dextrosa en agua destilada, u otro liquido contenido en un recipiente, 12 o botella.
Este recipiente o botella puede tener una tapa 17, con orificios para la entrada del tubo 18, o
para la salida del aire 19. Esto hace que la mezcla de gases fluya del humidificador, por el
tubo de ventilacién 6a, hacia la mascara facial 7, o los pro.ngs nasales 8 y de alli a los
pulmones del neonato. El aire que no es inhalado pasa hacia el segundo tubo de ventilacién
6b v sale por el extremo libre y sumergido del tubo de ventilacion 6b, o por el extremo libre
v sumergido del tubo rigido 10, donde la mezcla de gases forma burbujas 11 que escapan
hacia la superficie del liquido 9 y finalmente se disuelven en el ambiente. En este sistema,
la profundidad a la que se encuentre sumergido ya sea el extremo libre del tubo de
ventilacion 6b, o el extremo final del tubo rigido 10, respecto a la superficie del liquido
contenido en el recipiente, determina el nivel de presion en el circuito de ventilacion 6, y
por ende en los prongs nasales 8 o la mascara facial 7, lo que a su vez determina el nivel de
soporte venblatorio que se suministra al neonato. Este nivel es medido en centimetros,
normalmente por una escala impresa 13, dibujada o adherida ya sea en la pared del
recipiente, o en el tubo rigido que se encuentra medio sumergido en el liquido, de modo que
la posicion del extremo sumergido del tubo de ventilacion, puede ser leida en referencia a
esta escala. Tipicamente, la presién en el circuito de ventilacion 6, puede variar entre 1 a
10 centimetros de agua, mediante ajustes a la profundidad del punto de burbujeo respecto a
la superficie del liquido 9. Es decir, el nivel del liquido es estatico y lo que se varia es el
tubo. Normalmente después que se ha colocado €l extremo final del circuito ventilatorio a
la profundidad deseada, se procede a fijarlo mediante algin medio auxiliér, como tubos
cuias 14, ranuras 15, prolongaciones o cufias 16. Adicionalmente, puede conectarse un
mandémetro 66 para medir la presion dentro del circuito ventilatorio 6. Sin embargo, los
medios por los que se modifica la profundidad de inmersion del final del circuito
ventilutorio en el liquido es inestable. Incluso en aquellas versiones que poseen trabas,
prolongaciones, o cufias. la resistencia de las mismas no garantiza que el nivel de inmersidn
se conserve. pudiendo darse cambios no deseados en el nivel de soporte ventilatorio

suministrado al paciente.
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Adicionalmente, los sistemas existentes no son adecuados para usarse dentro de medios de
transporte. pues el nivel del liquido cambia de forma importante con el movimento de un
vehiculo. pudiendo incluso llegar a derramarse el liquido del recipiente, con la consiguiente
pérdida de presidn e interrupcion de la terapia. Esto es muy pertinente pues los principales
usuarios de terapias de CPAP de burbuja son neonatos con bajo peso, de los cuales una
uran parte nacen lejos de los centros asistenciales de alto nivel, requiriendo ser trasladados
en ambulancias, tiempo durante el cual, la terapia CPAP es salvatoria. Se requiere as{ la
disposicidon de un dispositivo CPAP que pueda usarse-de forma segura durante traslados en

vehiculos de transporte.
3. Breve descripeion de los grificos.

L.a invencion se describird mediante los siguientes dibujos en los que se incluyen nimeros

de referencia para identificar las partes constituyentes:

La Figura 1 es un diagrama esquemadtico de un circuito convencional para dispositivos de

CPAP de burbuja conocidos en el estado de la técnica.

La Figura 2 ¢s una Figura esquematica de una modalidad del invento donde el dispositivo

reclamado esta conectado a unos prongs nasales y a la fuente de gas.

La Figura 3 es una Figura esquematica de otra modalidad del invento donde el dispositivo
de la presente invencion tiene conectado el humidificador, calefactor y unos prongs nasales

a la fuente de gas.

La Figura 4 es una Figura esquematica de otra modalidad del invento donde el dispositivo

de la presente invencion recicla el gas del sistema.

La Figura 5 ¢s un diagrama esquematico de la vista isométrica frontal de una modalidad

preferida de la invencion.
La Figura 6 es una vista de la cara supenior de la tapa del aparato mostrado en la Figura 5.
La Figura 7 es una vista isométrica del fondo del aparato mostrado en la Figura 5.

La Figura 8 es una vista 1sométrica de la parte posterior de la tapa acoplada al recipiente

interno de calefaccion y humiditicacion.
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La Figura 9 es una vista isométrica esquematica de los elementos internos de la tapa del

aparato mostrado en la Figura 5.

La Figura 10 es una ampliacién del mecanismo de estabilizacion del nivel del liquido en

una modalidad preferida de la presente invencion.
4. Breve descripeion del invento.

E} presente invento consiste de un dispositivo para controlar y modificar la presion de un
eas, o una mezcla de ellos, dentro de un sistema en el que la presion y los cambios en la
misma se generan mediante el burbujeo del gas a través de un liquido, pero, a diferencia del

estado de la téenica, la presién varia modificando el nivel del liquido.

En una modalidad preferida, este dispositivo esta formado por una manguera de entrada de
liquido con una vaivula de paso, un recipiente, una tapa, un tubo fijo de burbujeo y un tubo
de rebose.  La manguera de entrada permite ajustar el nivel del liquido dentro del
recipiente, el cual varia asi la cantidad de liquido sobre el punto de burbujeo, y asi la
presion generada. En otra modalidad preferida, el dispositive también tiene un elemento de
estabihzacion del mivel del liquido compuesto por un tornillo y una plataforma doble
perforada, que puede desplazarse sobre la longitud del tornillo, una manguera de salida de
liquic{o con vélvula de paso y un recipiente interno de humidificacion y calefaccién. Este
sistema impide que el nivel del liquido varie frente a movimientos bruscos del dispositivo

comao por ejemplo dentro de un vehiculo en movimiento.

A diferencia del estado de la técnica, la presente invencidon proporciona una modificacion al
soporte ventilatorio por medio de la variacién del nivel de liquido en el récipiente ¥ no
mediante la variacion en la altura del tubo de burbujeo. Esto ofrece una mayor seguridad
para control la terapia respiratoria al paciente. Adicionalmente, la presente invencién
proporciona la posibilidad de que el dispositivo pueda ser utilizado en vehiculos en
nvmvimiemo por medio de estabilizadores de nivel que evitan la variacion de la presion del

sistema ventilatorio debido al movimiento del dispositivo.
5. Deseripeion detallada de la invencion.

Haciendo referencia a la Figura 2, se muestra un esquema del flujo de aire que se genera

cuando se conecta una modalidad de la presente invencién a unos prongs nasales (o a
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cualguier otro medio que genere un cambio de presién en un paciente) y a una fuente de
gas. La presion de salida de gas fluye a una presion determinada (Pruene) hacia fos prongs
nasales. £n la fase de expiracion del paciente, la presion que ejerce el liquido sobre el gas
(Paispositive), que es el mismo que se ejerce sobre los pulmones del paciente, es un poco
mayor a la presion atmosférica (este valor depende de la cantidad de volumen de liquido
que exista en el recipiente del dispositivo de la presente invencion —el nivel de liquido esta
representado como h—). De esta manera, la presion ejercida por el dispositivo sobre los

pulmones (Pdispositivo) no deja que los pulmones del paciente colapsen.

Fn una modalidad mas preferida del presente invento, ilustrada en la Figura 3, se observa
adicionalmente un dispositivo de humidificacion y calefaccion incorporado al recipiente.
lEsta Figura muestra el flujo de aire que se genera cuando el dispositivo humidificador y
calefactor estd presente. En esta modalidad, el flujo de aire es similar al representado en la
Figura 2, pero con la diferencia de que el flujo de aire que pasa pér los prongs nasales es
previamente calentado y humidificado a un nivel predeterminado {establecido en varios
protocoles de tratamiento). Aqui, la presién que se genera en los prongs es de la misma
forma controlada por el nivel de liquido presente en el recipiente del dispositivo de la

presente mvencion.

[La Figura 4 muestra el esquema para otra modalidad preferida, similar al mostrado enﬁla
Figura 3. pero con la caracteristica que el gas que burbujea a través del liquido presente en
¢l recipiente, regresa al circuito ventilatorio por un orificio o venturi presente en el
dispesitive humidificador y calefactor. Los detalles del funcionamiento de éstos esquemas

se describiran en detalle en la descripeion de las Figuras que sigue a continuacion.

La Figura 5> muestra la modalidad preferida de la presente invenciéon esquematizada en la
Flgura 3. en la cual el dispositivo esta conformado por una manguera de entrada de liquido
50 con una vélvula de paso 33, un recipiente 40, una tapa 23, un tubo fijo de burbujeo 56,
un twbo de rebose v estabilizacion de presiones 44, un dispositivo de estabilizacion del
nivel del liquido compuesto por un ¢je rotativo 30 y una plataforma perforada 33, una
manguera de salida de liquido 55 con vélvula de paso 57, un recipiente interno de
humidilicacion y calefaccidon 33, tubos de conexién convencionales que van conectados a

los orificios de la tapa del dispositivo y los prongs nasales 8.
[-1 dispositivo del presente invento estd conectado a una fuente de liquido (no se muestra)

mediante una manguera 30. Esta manguera se divide en dos ramas, la manguera de llenado

52 del recipiente interno de humidificacion y calefaccion 35, y la manguera de aumento de
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nivel 31, la cual posee una vdlvula de oclusién 53. El extremo final de la maguera de
llenado 32 se conecta con el orificio 20 de la tapa 23, que conecta el recipiente interno 35.

[l extremo final de fa manguera de aumento de nivel 51 se conecta al orificio 26 de la tapa

23.

El extremo superior del tubo de rebose y estabilizacion de presiones 44 va conectado al
orificio de presurizacion 19 ubicado sobre la cara inferior de la tapa 23. El extremo inferior
del tubo de rebose 44 se conecta con el orificio de rebose 60 ubicado sobre el fondo del
recipiente 40. El wbo de rebose 44 tiene el orificio de rebose 45 que se encuentra a una
altura del tondo del recipiente 40 que permite, en un caso eventual, que el nivel de liquido

se rebose. En una modalidad preferida, esta altura es de 10 centimetros de altura.

=1 dispositivo mostrado en la Figura 5 estd conectado a un circuito de ventilacion en donde
la fuente de gas se conecta a través de una manguera de ventilacidn convencional al
conector para fuentes de gas hospitalarias 21 ubicado en la tapa 23. El orificio 48 tiene
canectado el extremo de la manguera de ventilacion 6a la cual estd conectada a los prongs
nasales 8. El otro extremo de los prongs 8 tiene conectado una manguera de ventilacion 6b
que se conecta al orificio 25 de la tapa 23. Al final del tubo de burbujeo 46 se encuentra-un
orificio para burbujeo 47, por el cual salen las burbujas 39. Como el tubo de burbujeo 46 es
Ijo. el mivel de CPAP suministrado se establece modificando el nivel de liquido 42 dentro
del recipiente 40.  Asi, a mayor nivel de liquido, el orificio para burbujeo 47 queda

sumergido a mayor profundidad, generando a su vez mayor nivel de CPAP.

El recipiente 40 mostrado en la Figura 3 es fabricado con materiales convencionales como

vidrio o material plastico, tabricado por inyeccion o maquinado.

La Figura 6 muestra una vista de la cara superior de la tapa 23, la cual se enrosca en la
abertura superior del recipiente 40. En la parte superior de la tapa 23 se encuentra un
orificio de presurizacidon 19, que asegura que cuando el recipiente 40 esté cerrado con lé
tapa 23. la presion sobre la superficie del liquido que se encuentra en el recipiente 40 sea
igual a la presion atmosférica. Sobre este orificio de presurizacion 19 puede ubicarse una
tapitla de seguridad 17 (ver Figura 9), la cual posee aberturas laterales 18 (ver Figura 9),
cuya funcidn es evitar la entrada de pequenios solidos al interior del recipiente 40. La tapa
25 también tiene un orificio 26 para conectar la manguera de aumento de nivel de liquido
50 que es por donde se llena el recipiente 40. La tapa también posee un orificio de anclaje
6} para el eje rotativo anclado 30 que hace parte del estabilizador de nivel 33. En la

modalidad mostrada en la Figura 6, el orificio 61 esta en el centro de la tapa 23. La tapa
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adicionalmente cuenta con un orificio 25 al que se conecta ¢l extremo del tubo de
ventilacion convencional que va conectado a uno de los extremos de los prongs 8 o méscara
de pas 7. El borde de la 1apa tiene un soporte convencional para atril hospitalario 24, el
cual sirve para asegurar el dispositivo a un atril hospitalario o de ambulancia. La tapa tiene
un orificio 20 para la entrada de liquido al recipiente interno de humidificacion y
calentamiento 35. La tapa también tiene un orificio 22 para la insercion de una resistencia
eléctrica en el recipiente interno 35. La tapa 23 tiene un conector convencional para
fuentes de gas hospitalarias 21, que tiene un venturi para mezcla de gases, que como ya se
explicod, mezcla los gases del aire con el gas que ingresa de-la fuente de gases. La tapa
adicionalmente tiene un orificio 48 para conectar el extremo inicial del tubo de ventilacion
gue va conectado a un extremo de los prongs 8 o mascara de gas 7 con el recipiente interno

33,

La Figura 7. muestra el fondo del recipiente 40 el cual posee un orificio de salida 60 al que
va conectado al tubo de rebose 44. El fondo del recipiente 40 también posee un orificio 59

al que se conecta la manguera para disminuir €l nivel de liquido 55.

Como se ilustra en la Figura 7, el dispositivo tiene un sistema de drenaje inferior compuesto
por una manguera de rebose 54, cuyo extremo inicial se conecta al orificio de salida 60, en
la cara externa del fondo del recipiente 40. El recipiente 40 va conectado a una manguera
de disminucidn de nivel 35, cuyo extremo proximo se conecta al orificio de disminucion de
nivel 39 ubicado en el fondo del recipiente 40. La manguera de disminucion de nivel 55
posee en su recorrido una valvula de oclusion 57 para permitir el desagtie del liquido
alojado al interior del recipiente 40. Los extremos finales de la manguera de rebose 54, y
de la manguera de disminucion de nivel 55 pueden desembocar en un recipiente de desecho

(no mostrado), que puede ser una bolsa plastica.

En la Figura 8 se puede apreciar el recipiente interno 35 acoplado a la parte inferior de la
tapa 23, Ef recipiente interno esté anclado a unos soportes que posee la tapa 23 en la cara
interior.  El recipiente interno 35 puede tener cualquier tamaifio inferior al tamaiio del
recipiente 40. Dentro del recipiente interno 35 se encuentra un flotador 37, que tiene una
forma similar a la del mismo recipiente interno 35, pero con un tamaiio inferior, cabiendo
dentro de este. El tlotador posee una prolongacion de forma cilindrica 52 que encaja en el
orificio 20 de la tapa 23. De esta forma, cuando el liquido dentro del recipiente interno 335
baja por evaporacion, el Hotador permite el rellenado y cuando se llena el recipiente interno
35, ¢l Notador 37 corta el flujo de entrada de liquido. Se debe entender, que para una

persona versacda en la materia, cualquier otro sistema de control de flujo de liquido puede
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ser usado.  Adicionalmente, el recipiente interno 35 tiene una manguera de humidificacion

33,

En la Figura 9 se muestra ¢l mecanismo de estabilizacién del nivel del liquido. Este estd
formado por un estabilizador de nivel 33, que se desplaza axialmente a lo largo del eje
rotativo 30, El desplazamiento del estabilizador de nivel 33 se logra girando el
ensanchamiento 29 ubicado en el extremo superior del eje rotativo 30. El extremo superior
del ¢je 30 atraviesa la tapa 23 por el orificio 61, lo que adicionalmente le permite
estabilizarlo sobre su eje tongitudinal. Igualmente, su extremo inferior se inserta en el

anclaje 32 del tondo del recipiente 40 (ver Figura 2).

2n la modalidad del presente invento ilustrada en la Figura 10, el estabilizador de nivel 33
esla formado por una o mas superticies perforadas unidas entre si (ver Figura 10b). En la
modalidad mostrada en esta Figura, se emplean dos plataformas perforadds 33ay33b,enla
cual la superficie perforada superior 33a, es del mismo diametro 0 muy higeramente inferior
al diametro interno del recipiente 40. El borde externo de la plataforma superior 33a toca la
pared del recipiente 40 sobre la cual esta impresa o pegada la escala 62 indicadora del nivel
de CPAP. La superficie perforada superior 33a posee multiples orificios que pueden ser
exagonales o circulares; en modalidades distintas a las mostradas por la presente Figura, el
diametro puede variar desde 0.1 milimetros hasta 7 milimetros. La cara inferior de la

superlicie perforada superior 33a posee varias ranuras de insercién que permiten el anclaje

de la platatorma perforada inferior 33b entre dichas ranuras, lo que permite ensamblarlas.

La plataforma perforada inferior 33b también presenta multiples orificios 34 que pueden ser
hexagonales o circulares y cuyo diametro también puede variar desde 0,1 milimetros hasta

7 milimetros.

Cuando se ensamblan las dos plataformas perforadas 33a y 33b, los orificios de ambas no
quedan enfrentados. Tanto la plataforma perforada superibr 33a, como la plataforma
perforada infertor 33b, tienen un orificio que presenta una rosca interna, la cual enrosca con
la rosca 31 del eje rotativo 30. Esto permite que cuando se rote el ¢je rotativo 30, el
estabilizador de nivel 33 se desplace sobre la longitud axial del eje rotativo 30. La
direccion de rotacién del eje 30 determinard la direccion de desplazamiento del
estabilizador de nivel 33. En esta modalidad, el tubo de rebose y presurizacion 44 y el tubo
de burbujeo 46 estabilizan el movimiento de las plataformas perforadas del estabilizador de

nivel durante su desplazamiento simultaneo sobre el eje rotativo 30.
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En la modalidad mostrada en la Figura 10b, la plataforma perforada inferior 33b presenta
multiples surcos en su superficie superior, que sirven para dirigir el liquido hacia los

orificios de la plataforma supenor 33a.

Fn otra modalidad preferida de la invencion, las plataforfnas 33a y 33b que conforman el
estabilizador de nivel, tienen un orificio 67 (puede verse en las Figuras 9 y 10) para el paso
del tubo de rebose y presurizacion 44 cuyo diametro interno puede ser ligeramente superior
al diametro externo del tubo 44, y un orificio 68 para el paso del tubo de burbujeo 46, cuyo
diametro interno puede ser ligeramente superior al didmetro externo del tubo 46. En esta
modalidad de la invencion, el tubo de rebose y presurizacion 44 y el tubo de burbujeo 46
estabihizan el movimiento de las plataformas perforadas del estabilizador de nivel durante

su desplazamiento simultaneo sobre el eje rotativo anclado 30.
Ejemplo ilustrativo:

Se usa una modahdad preferida del invento, incluyendo los elementos descritos para la
fFigura 3. Para establecer una presion determinada se instala una fuente de liquido por
encima del nivel del aparato, manteniendo la véalvula de oclusion 53 de la manguera de
aumento de nivel 52 cerrada. En este momento la manguera de llenado del recipiente
interno 32, dejara fluir liquido hasta el recipiente interno 35 de humidificacion y
calefaccion. Este liquido hard suspender el flotador 37 sobre el liquido, el cual al llegar al
nivel deseado ocluira el orificio 20 de la tapa 23, cerrando el paso del liquido. Luego, se

conecta la resistencia a una fuente eléctrica convencional.

Postertormente se conecta una fuente de oxigeno (no mostrada) al conector convencional
para fuentes de gas hospitalarias 21 de la tapa 23. Luego se conecta el extremo del tubo de
ventilacion Ga que esta conectado a los prongs al orificio 48 de la tapa 23. El otro extremo
de los prongs esta conectado a otro tubo de ventilacidon 6b que se conecta al orificio 25 de la

tapa 23.

La valvula de oclusion 57 de la manguera de disminucién de nivel 55 debe estar cerrada.
L.uego se abre la valvula de oclusion 53 de la manguera de aumento de nivel 51, y se d‘e]"a
llenar el reciptente 40 hasta que el nivel de liquido 42 coincida con el nivel de CPAP que se
desea suministrar expresado en la marca de la escala 62. Se puede ajustar este nivel de

forma facil, estable y segura a una posicion exacta o intermedia.
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En ese momento se abre la fuente de gas al nivel deseado, produciendo un burbujeo en el
recipiente de calefaccion y humidificacion 35, y en menor proporcién, en el orificio para
burbujeo 47 del tubo para burbujeo 46. Posteriormente se procede a colocar la mascarilla

facial convencional 7, o los prongs nasales 8 en las narinas del paciente.

Si se desea aumentar la dosis de CPAP suministrado se debe volver a abrir la valvula de
oclusion 33 de la manguera de aumento de nivel 51, y se deja llenar el recipiente 40 hasta

que ¢l nivel de liquido 42 coincida con el nivel de CPAP que se desea suministrar.

Si se desea disminuir el nivel de CPAP suministrado, se debe entonces abrir la valvula de
oclusion 57 de la manguera de disminucion de nivel 55 hasta que el nivel de liquido 42

coincida con el nivel de CPAP que se desea suministrar.

Si se desea movilizar al paciente manteniendo el suministro de CPAP, se conecta el
extremo inicial de la resistencia a una fuente eléctrica portatil. Postertormente se acciona el
eje rotativo 30 rotdndolo por su extremo superior y externo 29, de modo que el
estabilizador de nivel 33 se desplace, hasta que el borde externo del estabilizador de nivel
33 coincida con la marca de la escala 62 a la que previamente se ajusto el nivel de liquido
42. Cuando se aumente o disminuya la dosis de CPAP suministrado aumentando o
dismimuyendo el nivel de liquido 42 dentro del recipiente 40, el estabilizador de nivel 33

debe volver a posicionarse haciendo rotar el eje rotativo anclado 30.

Finalmente, para un mayor entendimiento de los casos en los que la presente invencion
puede aplicarse, se mencionan de manera general unas guias de pediatria oficiales como-
complemento para ilustrar las practicas comunes que se usan para atender infantes o recién
nacidos con problemas respiratorios.  Alli se describen ‘ejemplos clinicos con valores
especilicos de volumen de liquido para modificar la presién en un paciente con una

determinada situacion clinica. Algunas de estas guias son:

- 2005 American Heart Association (AHA) Guidelines for Cardiopulmonary
Resuscitation (CPR) and Emergency Cardiovascular Care (ECC) of Pediatric and
Neonatal Patients: Neonatal Resuscitation Guidelines. [Pediatrics Official Journal
ol the American Academy of Pediatrics, Agosto 28 de 2006]

- Advances in neonatal resuscitation: supporting transition. [Colin J. Morley y Peter
G. Davis, 2008]

- A randomized, controlled trial comparing two different continuous positive airway

pressure systems for the successtul extubation of extremely low birth weight
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infants. [Pediatrics official journal of the American academy of pediatrics, Mayo 23

de 2007].

n vista de que varias modalidades de la presente invencion fueron ilustradas en los dibujos
que dcompaiian, se debe entender que la presente invencion no se halla limitada a las
modalidades descritas e ilustradas, pues la presente invencion comprendé muchas
variaciones y modificaciones posibles que no se apartan del espiritu de la invencién, el cual

solo se encuentra definido por la siguientes reivindicaciones:
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Dispositivo para controlar y modificar un diferencial de presidén producido en una

mascara de gas conectada a una fuente de gas, mediante la modificacidn de un nivel

de liquido, en donde dicho dispositivo comprende:

- un recipiente que contiene un liquido;

- un tubo de burbujeo con un extremo ubicado al exterior del liquido, conectado a
la mascara de gus, y el otro extremo ubicado al interior del liquido; vy

- medios para modificar el nivel del liquido en el recipiente.

El dispositivo de la Reivindicacion 1, que ademéas comprende medios para

humedecer y calentar ¢l gas, ubicado al interior del recipiente.

El dispositivo de la Reivindicacion 1, que ademas comprende medios para

estabtlizar el nivel de liquido dentro del recipiente.

El dispositive de la Reivindicacion 1, que ademas comprende medios para
estabilizar el nivel de liquido dentro del recipiente y medios para humedecer y

calentar el gas ubicado al interior del recipiente.

Dispositivo para controlar y moditicar un diferencial de presion producido en una
mascara de gas conectada una fuente de gas, mediante la modificacion de un nivel

de liquido. en donde dicho dispositivo comprende:

- unrecipiente que contiene un liguido;

- un tubo de burbujeo con un extremo ubicado al exterior del liquido y el otro
extremo ubicado al interior del liquido;

- medios para modificar el nivel del liquido en el recipiente;

- medios para estabilizar el nivel de liquido dentro del recipiente;

- medios para humedecer y calentar ubicados al interior del recipiente; y

- un sistema de reciclaje de gases que dirige todo o parte de los gases generados

en el recipiente hacia el dispositivo de humidificacion y calefaccion.
Iz1 dispositivo de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde los medios

para modificar el nivel del liquido en el recipiente consisten de mangueras de

entrada y salida de liquido.
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El dispositivo de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en donde el extremo del

tibo de burbujeo esta ubicado a un nivel fijo en el recipiente.

1 dispositivo de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en donde el recipiente
adicionalmente cuenta con medios que permiten el desfogue de liquido dentro del

recipiente.

El dispositivo de las reivindicaciones 2, 4, 5 a 8, caracterizado porque el dispositivo

de humidificacidn y calefaccion comprende:

- undispositivo calefactor; y

- un medio de ingreso de liquido.

. El dispositive de la reivindicacion 3, 4, 5 a 8, caracterizado porque el dispositivo

para estabilizar el nivel de liquido del recipiente comprende:

- una tapa del recipiente;

- un gje longitudinal roscado con un extremo ubicado en un orificio de la tapa y el
otro extremo anclado en el fondo del recipiente; y

- al menos una plataforma enroscada al eje longitudinal que cuenta con multiples

orificios sobre su superficie.

. El dispositivo de la reivindicacion 10, en donde la tapa tiene un mecanismo para

mezclar los gases entrantes.

 El dispositivo de la reivindicacion 10, en donde ia forma geométrica de las

perforaciones es de forma circular.

. El dispositivo de la reivindicacion 10, en donde el dispositivo de estabilizacion de

nivel estd conformado por dos platatormas perforadas.

. El dispositivo de la retvindicacion 13, en donde la plataforma perforada inferior

presenta multiples surcos en su superficie superior, que sirven para dirigir el liquido

hacia los orificios de la plataforma.
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FIGURA 4
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FIGURA 9
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FIGURA 10
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El presente invento consiste de un dispositivo para controlar y modificar la presién de un gas, o una mezcla de
ellos, dentro de un sistema en el que la presién y los cambios en la misma se generan mediante el burbujeo

del gas a través de un liquido, pero, a diferencia del estado de la técnica, la presién varia modificando el nivel

del liquido.

En una modalidad preferida, este dispositivo 'esté formado por una manguera de entrada de liquido con una
valvula de paso, un recipiente, una tapa, un tubo fijo de burbujeo y un tubo de rebose. La manguera de
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recipiente interno de humidificacién y calefaccidén. Este sistema impide que el nivel del liquido varie frente a

movimientos bruscos del dispositivo como por ejemplo dentro de un vehiculo en movimiento.




