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DESCRIPCION
Aparato y método de cardioplejia
ANTECEDENTES DE LA INVENCION
CAMPO DE LA INVENCION

Esta invencion se refiere a un aparato y método de cardioplejia para detener, de manera automatica, el latido cardiaco
durante una cirugia cardiaca.

DESCRIPCION DE LA TECNICA RELACIONADA

En la forma de realizacion de una cirugia a corazén abierto, el paciente se soporta por un circuito sanguineo
extracorporeo que emplea una maquina de corazon/pulmén. El corazén se aisla del sistema vascular y la sangre
venosa se desvia hacia el circuito sanguineo extracorpéreo donde se oxigena, se controla la temperatura y se hace
retornar al lado arterial del paciente. Se establece un circuito separado para administrar una solucién de cardioplejia
al corazén a medida que avanza la cirugia.

El circuito de cardioplejia funciona para aquietar el corazoén, reducir los requisitos metabdlicos del corazén, proteger
el corazén durante los periodos de isquemia y, por Ultimo, preparar el corazén para la reperfusion al final del
procedimiento. La operacion del circuito sanguineo extracorpdreo, asi como la administracion de cardioplejia, la realiza
un perfusionista capacitado bajo la direccion del cirujano. Los principales elementos de la solucién de cardioplejia son
la sangre, que representa una pequefia fraccion desviada desde la salida de la maquina corazén/pulmén, combinada
con una solucién cristaloide. Ademas, se afiade una cantidad de solucion de potasio al flujo de cardioplejia para
aquietar el corazon.

Dependiendo de los requisitos de la cirugia particular, la solucién de cardioplejia puede enfriarse o calentarse, y puede
administrarse de forma anterdgrada a la raiz adrtica o los ostios coronarios, o de forma retrégrada al seno coronario.
Los requisitos impuestos a la solucién de cardioplejia varian a medida que avanza la cirugia y estan sujetos al juicio
clinico de cada cirujano.

Como antecedentes, un sistema de administracion de cardioplejia precoz, empleaba normalmente dos tubos que
suministraban la soluciéon sanguinea y la solucion cristaloide, respectivamente, que se dirigian a través de una sola
bomba peristaltica rotativa, después de lo cual las soluciones separadas de sangre y cristaloides, en los respectivos
tubos, se combinaban en una linea de administracion de flujo Unico. La relacion entre la solucidon sanguinea y la
solucion de cristaloides se determiné mediante los diametros relativos de los respectivos tubos que transportaban las
dos soluciones, ya que cada una estaba montada en el mismo mecanismo peristaltico rotatorio y, por lo tanto, era
enviada por la misma accion. El tubo generalmente se proporcionaba en una relaciéon de 4:1 de area de flujo transversal
de sangre a cristaloides, de modo que la bomba peristaltica rotatoria administraria la soluciéon sanguinea y la solucién
de cristaloides a la linea de administracion en una relacion de aproximadamente 4:1. El potasio se solia administrar
normalmente a la linea de administracion flujo arriba de la bomba desde dos soluciones cristaloides alternativas que
contienen potasio, una con una concentracion relativamente baja de potasio y la otra con una concentracion mas alta.
La concentracion de potasio mas alta se utilizé para detener el corazén, mientras que la mas baja se utilizé para
mantener la condicidon reposada. Mientras supervisa el estado del paciente durante la cirugia, el perfusionista
seleccionaria la concentracion mas alta para proporcionar suficiente potasio en la solucion de cardioplejia para
establecer el estado de reposo del corazén y luego seleccionaria la concentracion mas baja para mantener el corazén
en un estado de reposo. El perfusionista minimizaria la administracion de potasio excesivo minimizando asi los riesgos
asociados con la hiperpotasemia.

Los primeros sistemas de administracion de cardioplejia se caracterizaron por una escasa adaptabilidad a los
diferentes requisitos que pudiera requerir el cirujano durante la cirugia, tales como las proporciones de las soluciones
en el flujo de administracion y el control de la temperatura del flujo de administracion. Los sistemas adolecian de un
control concretamente deficiente sobre el flujo de administracion de cardioplejia a tasas de flujo bajas. Ademas, la
sangre en la linea de cardioplejia se sometio a la accion de bombeo peristaltico que producia fuerzas cortantes en la
sangre, con el riesgo de dafio en la propia sangre.

En el documento US 2006/0167400 y en las siguientes patentes estadounidenses (e idea inventiva técnica) dan a
conocer aparatos y métodos representativos de cardioplejia precoz:

Numero patente Titulo

T994001 Equipo de administracién de cardioplejia hipotérmica

4416280 Sistema de administracion de cardioplejia

4568330 Sistema de administracion de cardioplejia con trampa de burbujas mejorada
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Una forma de realizacion de un aparato y método de cardioplejia mejorados que ha logrado un éxito comercial
importante se conoce como el Sistema de Proteccion Miocardica comercializado bajo la marca registrada "MPS" por
Quest Medical, Inc, el cesionario de la presente invencién. La funcionalidad del Sistema de Protecciéon Miocardica
MPS de Quest se da a conocer en la patente de EE.UU. 5.385.540, actualmente reeditada como patente de EE.UU.
36.386, titulada Sistema de Administracion de Cardioplejia.

El Sistema de Proteccion Miocardica MPS de Quest incluia un circuito sanguineo extracorpdéreo que tiene un primer
tubo que estaba conectado en comunicacion fluida con una maquina de corazén/pulmén para desviar una parte del
flujo sanguineo desde la maquina de corazén/pulmén. Una primera bomba combiné sangre del primer conducto con
una solucién cristaloide y suministro el flujo combinado a una linea de administracion. La linea de administracion se
conecté en comunicacion de intercambio de calor con un intercambiador de calor para controlar la temperatura de la
cardioplejia en la linea de administracion. Se proporcioné una segunda bomba para suministrar una solucion de
potasio en la linea de administracién flujo abajo de la primera bomba a un flujo inferior al 10% del flujo de la salida
combinada de la primera bomba.

El Sistema de Proteccién Miocardica MPS de Quest incluia, ademas, medios de control para ajustar la relacion de
sangre y solucion cristaloide suministrada por la primera bomba, para ajustar la tasa volumétrica total de flujo desde
la primera bomba y para controlar el funcionamiento de la segunda bomba de modo que el flujo volumétrico de la
solucién de potasio se mantuviera en un porcentaje seleccionado del flujo de la primera bomba.

En un modo de funcionamiento preferido del Sistema de Proteccion Miocardica MPS de Quest, la primera bomba
empleaba dos camaras de bombeo, de modo que una camara podia rellenarse mientras la otra se estaba vaciando,
por lo que se podia conseguir un flujo practicamente continuo desde la primera bomba. La segunda bomba comprendia
de manera preferible una bomba de desplazamiento positivo, bien una jeringa o una configuracion de bolsa volumétrica
que contenia la solucién de potasio impulsada a una tasa controlada por los medios de control. La salida de la segunda
bomba se unié a la linea de administracion flujo abajo desde la primera bomba.

El Sistema de Proteccion Miocardica MPS de Quest incluia un intercambiador de calor para calentar y enfriar la
solucioén de cardioplejia, y funcionaba bajo el control de los medios de control. La primera bomba incluia al menos una
vejiga en linea desechable y un medio de accionamiento independiente para cambiar el volumen de la vejiga. Un ciclo
de llenado de la primera bomba comprendia dos segmentos de tiempo separados, incluyendo un primer periodo para
la introduccién de sangre del circuito sanguineo extracorporeo principal y un segundo periodo para la introduccion de
un segundo fluido, mediante el cual la sangre y el segundo fluido se combinaron en la vejiga en una relacion
seleccionada antes de ser enviada desde la primera bomba. La presion de la solucion de cardioplejia fue detectada,
supervisada y controlada por los medios de control dentro de limites de funcionamiento seguro.

El Sistema de Proteccién Miocardica MPS de Quest proporciond, ademas, un casete desechable que incluye un juego
de administracion para proporcionar los medicamentos al paciente. Un casete representativo se da a conocer mas
concretamente en la Patente de Estados Unidos 5.588.816, titulada Casete desechable para sistema de administracion
de cardioplejia.

Tal como se muestra en la Figura 1A, una mejora adicional del Sistema de Proteccion Miocardica MPS de Quest
implicaba un sistema de control de visualizacién (DCS), tal como el que se da a conocer en la patente de EE.UU.
5.573.502, titulada "Panel de visualizacién y controles para el sistema de administracion de mezcla sanguinea". Todas
las condiciones operativas principales del Sistema de Proteccion Miocardica MPS de Quest, incluyendo las tasas
volumétricas deseadas, las proporciones y porcentajes deseados de sangre, segundo fluido, tercer fluido y cualquier
fluido adicional, la temperatura de salida y el calentamiento y enfriamiento del fluido de salida asi como las presiones
operativas apropiadas y las condiciones de presion de seguridad para cardioplejia anterégrada o retrograda, se
controlaron convenientemente desde el panel de visualizacion conectado al sistema de cardioplejia a través de una
seccion de control por microprocesador. Lo que antecede liberd, de manera ventajosa, a los perfusionistas, cirujanos
y otros profesionales de la salud que realizan procedimientos médicos delicados, del complejo, engorroso y a veces
confuso montaje manual, conexion, calentamiento, enfriamiento, supervision y ajuste de todos los diversos aspectos
de los sistemas de cardioplejia anteriores. El control centralizado resulté en una mayor seguridad y calidad de la
administracion de fluido para cardioplejia. El sistema era facilmente adaptable y ajustable a los requisitos particulares
de un paciente determinado.

Si bien el Sistema de Proteccion Miocardica MPS de Quest proporciond al cirujano flexibilidad para cambiar
continuamente la mezcla, la temperatura, la tasa de flujo y las cantidades precisas de medicamentos administrados al
paciente durante la cirugia a corazén abierto, la presente invencidon proporciona mejoras sustanciales a la
funcionalidad del Sistema de Proteccién Miocardica MPS de Quest. Ademas, tal como se muestra en la Figura 1B en
comparacion con la Figura 1A, la presente invencion proporciona una interfaz grafica de usuario (GUI) para el Sistema
de Proteccion Miocardica MPS de Quest.

El Sistema de Proteccion Miocardica MPS de Quest constaba de tres subsistemas:

- PMS - Subsistema de supervision de bombas
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- PCS - Subsistema de control de bombas
- DCS - Subsistema de control de pantalla

Los subsistemas PMS y PCS se dedicaron al funcionamiento de la bomba mientras que el subsistema DCS se dedico
a la interfaz de usuario que consta de diodos LEDs, interruptores, pantallas y perillas. Tal como se utiliza en este
documento, la Consola MPS comprende un Subsistema de Supevision de Bombas (PMS) y un Subsistema de Control
de Bombas (PCS).

SUMARIO DE LA INVENCION

La presente invencion proporciona una consola para controlar la administracion de cardioplejia a un paciente, tal como
se define en la reivindicacion 1.

Con el fin de resumir esta idea inventiva, la presente invencién comprende un dispositivo controlado por software que
incorpora un monitor de pantalla tactil que interactia con una bomba, supervision de temperatura, supervision de
presién, un intercambiador de calor, una bomba de agente de detencion y una bomba de aditivo. Se encuentran
disponibles varias caracteristicas notables y parametros programables, que incluyen:

- Relacion de sangre: variable bajo demanda

- Concentracion de agente de detencion variable bajo demanda

- Concentracion de aditivo variable bajo demanda

- Control de temperatura caliente/fria bajo demanda

- Modo de volumen bajo (volumen de cebado reducido)

- Administracion ciclica (amplitud variable, frecuencia y ciclo de trabajo)
- Cebado automatico y deteccion/extraccion de aire

- Suministro de presion controlado

- Limites de seguridad de presion

- Temporizador isquémico

- Opciones de protocolo y Secuencia

-  Etiquetado de injertos venosos

- Ver historial de casos

- Imprimir registros de casos

- Mostrar ECG

- Transferencia electrénica de archivos

- Mecanismos de seguridad integrados (alarmas visuales y sonoras)
- PADCAB (cirugia a corazon abierto).

Lo que antecede ha esbozado, de manera bastante amplia, las caracteristicas mas pertinentes e importantes de la
presente invencion con el fin de que la descripcion detallada de la misma que sigue a continuacion pueda entenderse
mejor para que la presente contribucion a la técnica pueda apreciarse mas completamente.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para una comprension mas completa de la naturaleza y de los objetos de la invencion, se debe hacer referencia a la
siguiente descripcion detallada tomada en relacién con los dibujos adjuntos en donde:

La Figura 1 es una comparacion visual de la técnica anterior a la presente invencion.

La Figura 2 es un grafico de bloques de la consola MCR.

La Figura 3 es un grafico de bloques de los componentes de hardware de la consola MCR.
La Figura 4 es un grafico de descomposicion funcional de la consola MCR.

La Figura 5 es un grafico de bloques de la interfaz GUI de la consola MCR.

Las Figuras 6 a 17 son las diversas pantallas de la forma de realizacién preferida de la interfaz GUI de la consola
MCR.

Los caracteres de referencia similares se refieren a partes similares en las distintas vistas de los dibujos.
DESCRIPCION DETALLADA DE LAS FORMAS DE REALIZACION PREFERIDAS

Componentes de hardware preferidos de la invencion
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Tal como se muestra mejor en la Figura 1B en comparacion con la Figura 1A, una Consola de Microplejia Remota 10
(Consola MCR) de la presente invencion sustituye al Sistema de Control de Pantalla (DCS) 12 del Sistema de
Proteccion Miocardica (MPS) existente de Quest. La consola MCR 10 comprende una pantalla LCD/pantalla tactil 16
integrada para mostrar informacién de cardioplejia e informacién del paciente al perfusionista y permitirle al mismo
introducir parametros a través de la pantalla LCD/pantalla tactil 16 en la consola MCR 10 para la perfusion de
cardioplejia controlada por ordenador en el paciente. La pantalla LCD/pantalla tactil 16 incluye una perilla de flujo 18
que permite al perfusionista controlar manualmente la tasa de flujo de la cardioplejia. De manera preferible, el control
manual de la tasa de flujo de cardioplejia mediante la perilla de flujo 18 tiene prioridad sobre cualquier perfusion de
cardioplejia en curso controlada por ordenador en el paciente. Mas de manera preferible, el control manual de la tasa
de flujo de cardioplejia mediante la perilla de flujo 18 suspende o cancela cualquier perfusion de cardioplejia en curso
controlada por ordenador, de modo que el perfusionista puede reanudar de manera inmediata el control manual de la
perfusion de cardioplejia en el paciente.

Tal como se muestra en la Figura 1B, la Consola MCR 10 es, de manera preferible, una consola fisicamente separada
que esta, de manera operativa, interconectada (por ejemplo, mediante la interfaz RS485) a la Consola MPS 14
mediante un cable de interfaz 20, permitiendo asi, durante una operacién quirdrgica, para que la Consola MCR 10
esté convenientemente ubicada frente al perfusionista y para que la Consola MPS 14 esté ubicada en otro lugar del
quiréfano fuera del recorrido del equipo quirurgico.

El cable de interfaz 20 permite la intercomunicacion del estado de diagndstico, mensajes y actualizaciones periodicas
de datos entre la consola MCR 10 y la consola MPS 14. También, de manera preferible, la consola MPS 14 proporciona
energia eléctrica a la consola MCR 10 a través del cable de interfaz 20 de modo que la Consola MCR 10 pueda
"activarse" con el interruptor de alimentacion MPS, minimizando asi los problemas de sincronizacion que podrian surgir
si la Consola MCR 10 y la Consola MPS 14 no estuvieran activadas de manera simultanea.

Mas concretamente, haciendo referencia a la Figura 2, la consola MCR 10 incluye una entrada de ECG 24 que permite
que una forma de onda de ECG convencional desde una fuente de electrocardiograma (ECG) 26 se muestre en su
pantalla LCD/pantalla tactil 16. Ademas, la consola MCR 10 puede incluir, de manera adicional, un puerto de interfaz
USB convencional 28 para exportar o importar protocolos, Secuencias, historiales de dosis, registros y otros archivos
(descritos a continuacion) hacia o desde un medio de almacenamiento externo 29 (por ejemplo, una tarjeta de memoria
SD), un puerto de impresora convencional 30 para la impresion en red y local 31, un puerto de comunicacion 32 para
comunicaciones de conectividad (por ejemplo, Bluetooth, WiFi, Ethernet) de modo que permita interconectarse con un
ordenador personal externo 33 para recibir 6rdenes de prueba durante la depuraciéon del sistema. Por ultimo, la
Consola MCR 10 incluye una entrada de interruptor de laminas 34 que detecta cuando los contactos de un interruptor
de laminas 35 estan cerrados. El interruptor de laminas 35 esta, de manera preferible, oculto dentro de la carcasa de
la consola MCR 10, lo que permite colocar un iman en el exterior de su carcasa cerca del interruptor de laminas 35.
La utilizaciéon de un iman para cerrar los contactos del interruptor de laminas 35 proporciona, tal como se da a conocer
a continuacion, una forma de iniciar la Consola MCR 10 en un modo de carga instantanea.

La presente invencion se pone en practica de manera preferible en una plataforma de hardware de ordenador que
ejecuta software (que se describe a continuacion). Si bien muchas plataformas de hardware pueden ser suficientes,
en el grafico de bloques de la Figura 3 se describe una arquitectura preferida de la plataforma de hardware.

Puesta en practica de software preferida de la invencion

El método de la presente invencion se pone en practica, de manera preferible, mediante software. Si bien muchas
plataformas de software pueden ser suficientes, una plataforma de software preferida utiliza el sistema operativo
conocido como QNX Neutrino RTOS. Tal como se ilustra en el grafico de descomposicion funcional de la Figura 4, el
software, de manera preferible, comprende los diversos médulos de software que realizan sus respectivas funciones
descritas a continuacion:

Nombre del médulo |Descripcion

GUI La GUI realiza las funciones de:

- Facilitar al usuario controlar y navegar por diferentes funcionalidades del sistema a
través de pantallas GUI

- Navegacion por diferentes estados internos ya sea por evento del sistema o por entrada
del usuario

- Facilitar al usuario para editar y revisar el Gestor de Casos, incluyendo el Gestor de
Protocolos y el Secuenciador

- Facilitar al usuario para editar y revisar la configuracién del sistema
- Facilitar al usuario iniciar un nuevo caso o reanudar el caso y proceder a su ejecucion

- Mantener y gestionar los estados internos de la Consola MCR en funcién de la
navegacion del usuario
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Nombre del médulo

Descripcion

- Facilitar el suministro de realimentacién visual para cualquier notificacién con diferentes
opciones para responder

Facilitar al usuario la intuicion de los errores creados en el sistema, la gravedad del
error

Facilitar al usuario la intuicién de la accion a realizar en caso de que se produzcan
errores

Facilitar al usuario la visualizacion de los registros de dosis y el historial de casos

Facilitar al usuario para permitir la memorizacion de los archivos de registro, historial de
casos, registros de dosis, protocolos y secuencias en los medios de almacenamiento
externos y viceversa

Facilitar al usuario la forma de realizacion de impresiones de los registros de dosis en
impresoras de red o locales

- Compatible con varios idiomas
- Entrada y salida al modo protector de pantalla

- Facilitar al usuario la visualizacion de los graficos de presion y flujo y el grafico de
banda de ECG mientras se ejecuta el caso

- Facilitar al usuario la visualizacion de las constantes de calibracion, el niUmero de serie
del dispositivo y las versiones de software de los diferentes procesadores.

Gestor de Procesos

El Gestor de Procesos es el primer médulo de usuario que se inicia en la consola MCR. El
Gestor de Procesos es responsable de:

- Generar cualquier proceso del Gestor de Comunicaciones o del Simulador en funcién
del cable conectado

- Generacion de todos los demas procesos en la Consola MCR

- Supervisar todos los demas procesos del usuario mediante un mensaje de
"comprobacién de estado”, cada 5 segundos. Si algun proceso no envia una respuesta
a este mensaje, se infiere que el software no funciona correctamente

- Mantener el estado general de la Consola MCR

- Autoprueba de activacion (instruccion de CPU y prueba de lectura/escritura de memoria
RAM) en la consola MCR

- Coordinar las actividades de diagnéstico con la Consola MPS 14 y actualizar el estado
al usuario

- Calcular y verificar la suma de control de la totalidad de la memoria instantanea

Gestor de
Comunicaciones

El Gestor de Comunicaciones es responsable de:
- Interaccion con el subsistema de la Consola MPS 14 a través del protocolo RS485

- La validacion de los datos recibidos desde la Consola MPS 14 y el envio de respuesta a
la consola MPS 14

- Utilizacién del concepto Anular para comunicarse con el subsistema PCS y PMS en el
nodo RS485

- Gestion del mecanismo de deteccién de errores para identificar los errores durante la
comunicacion con la consola MPS 14

- Gestion del mecanismo de recuperacion de errores para recuperarse de los errores de
comunicacion con la Consola MPS 14

- Poner en cola de espera los mensajes de comunicacion en la cola de transmision o
recepcion

- Enviar o recibir mensajes entre la consola MPS 14 y todos los demas procesos en
consola MCR

Gestor de Datos

El Gestor de Datos tiene las funciones de:
- Mantenimiento del historial de casos y registros de dosis
- Mantenimiento del registro de errores

- Almacenamiento y recuperacion de la configuracion del sistema y de los parametros de
casos en la memoria EEPROM

- Mantenimiento de datos especulares protegidos de parametros criticos

Gestor de Dispositivos

El Gestor de Dispositivos tiene las funciones de:
- Facilitar al usuario la utilizacién de una impresora local o de red
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Nombre del médulo |Descripcion

- Facilitar la impresion del historial de dosis y de los registros de dosis

- Facilitar el almacenamiento de archivos de registro en el medio de almacenamiento
externo

- Facilitar el almacenamiento de los archivos del historial de casos en los medios de
almacenamiento externos

- Facilitar el almacenamiento y la obtencion de protocolos hacia/desde medios de
almacenamiento externos

- Facilitar la eliminacién de los archivos de protocolo e historial de casos de los medios
de almacenamiento externos

- Facilitar la impresién de informacién de depuracion y recibir 6rdenes de prueba desde
un PC externo

- Gestion de la transferencia de archivos de protocolos y del historial de casos entre los
medios de almacenamiento y el sistema Quest y viceversa

- Detectar los medios de almacenamiento y comprobar la compatibilidad.

Alarma Las alarmas tienen las funciones de:

- Mantenimiento y gestion de alarmas por los errores enviados por la Consola MPS 14 y
errores internos en la Consola MCR

- Facilita la reproducciéon de audio diferente segun el tipo de alarma y gravedad

- Reproduccion de archivos de ondas dependiendo de la gravedad de las alarmas
creadas

- Proporcionar retroalimentacion audible cuando el usuario presiona una tecla valida o no
valida

- Proporcionar retroalimentacion audible cuando el usuario acusa recibo de los mensajes
de notificacion

- Facilitar al usuario para ajustar el nivel de volumen de audio del altavoz.

ADIO El ADIO se ejecuta en el espacio del usuario como proceso y es responsable de:

- Leer la rotacién de la perilla de flujo 18

- Procesar de entrada de ECG ADC

- Efectuar la lectura/controlar la entrada/salida del GPIO

SIMULADOR El proceso del Simulador se genera solamente cuando la Consola MCR encuentra un
conector USB de hardware conectado al puerto de comunicacién entre la Consola MCR y
la Consola MPS 14. En este caso, el proceso del Gestor de Comunicaciones no se genera.

El proceso del Simulador responsable de simular el flujo de datos y mensajes de la
Consola MPS 14 a la Consola MCR.

Interfaz grafica de usuario (GUI) preferida de la invencion

Aunque pueden ser suficientes muchas interfaces graficas de usuario (GUI) de software, la GUI preferida de la pantalla
LCD/pantalla tactil 16 de la invencién comprende Photon microGUI que esta integrada con el sistema operativo QNX
Neutrino RTOS. En el grafico de bloques de la Figura 5 se ilustra una descripcién funcional de las diversas etapas de
la GUI de la presente invencion.

Mas concretamente, a menos que la Consola MCR 10 se haya iniciado en el modo de carga instantanea o en el modo
de Simulador al activarse (descrito a continuacion), al perfusionista se le presenta primero una etapa de seleccién 40
que permite la selecciéon de una etapa del Gestor de Casos 42, una etapa de Configuracion de Caso Nuevo 44, una
etapa de Reanudar Caso 46 o una etapa de Menu 48. Tal como se describe en detalle a continuacién en relaciéon con
sus respectivas pantallas GUI, la etapa del Gestor de Casos 42 permite al perfusionista configurar "protocolos" y luego
"Secuenciarlos" en un orden especifico para un paciente en particular. La etapa de Configuracién de Caso Nuevo 44
permite al perfusionista configurar un paciente nuevo segun los Valores Predeterminados del Usuario 50, el Caso
Anterior 52, un Protocolo Existente 54 o la Secuencia Existente 56. Después de configurar un nuevo paciente, una
etapa de Cebado 58 prepara la consola MPS 14 para comenzar la perfusion. Después del cebado operativo, una etapa
de Pantalla de Inicio 60 permite al perfusionista controlar la administracion de cardioplejia controlada por ordenador al
paciente durante todo el procedimiento quirurgico.

Mientras esta en la etapa de Pantalla de Inicio 60, el perfusionista puede pausar o detener manualmente la
administracion de cardioplejia al paciente, en cuyo caso la etapa de Reanudar el Caso 46 permite al perfusionista
reanudar facilmente el caso. Ademas, mientras se encuentra en la etapa de Pantalla de Inicio 60, el perfusionista
puede volver a la etapa del Gestor de Casos 42 para cambiar temporalmente (es decir, "modificar") el protocolo
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previamente configurado o los parametros de Secuenciacion. Por ultimo, mientras esté en la etapa de Pantalla de
Seleccion 40 o en la etapa de Pantalla de Inicio 60, el perfusionista puede seleccionar la etapa de Pantalla de Menu
48 para realizar varias funciones administrativas (por ejemplo, Historial de Casos, Transferencia de Archivos, etc, tal
como se describe a continuacion).

Cada una de las etapas 40-60 se muestra en la pantalla LCD/pantalla tactil 16 al perfusionista a través de varias
"pantallas” GUI. Las pantallas muestran, mediante iconos activos o pasivos, los controles y parametros adecuados
para la etapa que se esta realizando. Al ser una pantalla tactil, el perfusionista puede seleccionar los iconos activos
que representan dichos controles y parametros segun se desee para la utilizacion de los parametros o la navegacion
a pantallas anteriores o posteriores. Conviene sefalar que, tal como aqui se utiliza, el término "icono activo" significa
que el icono puede ser "seleccionado” por el usuario pulsando en la pantalla, permitiendo la seleccion del parametro
o permitiendo la navegacion, dependiendo del contexto en donde el icono activo esta empleado. Aunque pueden ser
suficientes muchas variaciones en las pantallas, las pantallas de la forma de realizacién preferida de la presente
invencion se ilustran en la Figura 6 a la Figura 17, inclusive. Se describen en detalle a continuacion.

Etapa de Seleccién 40

Durante la etapa de Seleccion 40, la pantalla de etapa de Seleccidon que se ilustra en la Figura 6 se muestra en la
pantalla LCD/pantalla tactil 16. La pantalla de la etapa de Seleccién incluye los iconos activos de Reanudar Caso,
Caso Nuevo, Gestor de Casos y Menu que pueden seleccionarse por el perfusionista como se desee y activarse para
la transicioén a la etapa asi seleccionada.

Etapa de Configuracion de Caso Nuevo 44

Al activar el icono de nuevo caso, la pantalla de Configuracion de Caso Nuevo que se muestra en la Figura 7A se
muestra en la pantalla LCD/pantalla tactil 16. La pantalla de Configuracion de Caso Nuevo 16 incluye los iconos activos
de Valores Predeterminados de Usuario, un Protocolo Existente, Parametros de Caso Anterior y una Secuencia
Existente (correspondientes a los Valores Predeterminados del Usuario, del Caso Anterior, del Protocolo Existente y
de las etapas 50, 52, 54 y 56 de la Secuencia Existente, respectivamente) que el perfusionista puede seleccionar
como desee y activar para la transicion a la etapa asi seleccionada.

La seleccion por el perfusionista del icono activo Valores Predeterminados del Usuario, muestra las pantallas
Revisar/Modificar Parametro de las Figuras 7-1 - 7-8A, que se puede desplazar para mostrar los parametros
predeterminados de fabrica del usuario, tal como los que se reflejan en la siguiente tabla:

Nombre Por defecto en

Margen

fabrica

Detener Conc. — nivel alto 0-40 24
Detener Conc. — nivel bajo 0-40
Conc. aditivo 0-50 8
Relacion de sangre: Cristaloide ?gngre, 56:1,49:1, 39:1, 32:1, 27:1, 24:1, 21-2:1, 1:1, sangre

:2-9, cristaloides
Volumen de la bolsa de cristaloides |0-3000 1000
Temperatura caliente Desactivado, 4-39 (41) 37
Forma de iniciacion en En caliente, en frio En frio
Sistema Circ. ON, OFF ON
Modo calentamiento Normal, extendido Normal

Modo de enfriamiento

Conservar en hielo, continuo

Conservar en hielo

anterdégrado inferior

Fuente de presion anterégrado Externa, Sistema Sisterma
leite, de presion (?xterior 1-250 250
anterégrado superior

Limite de presién exterior 0-200 10
anterégrado inferior

Presign de objetivo exterior 1-250 80
anterégrado

leitel de presion gistema 1-500 400
anterégrado superior

Limite de presion sistema 0-350 10
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Nombre Margen Por d'efe.cto en
fabrica
Presign de objetivo sistema 1-500 350
anterégrado
Fuente de presion retrégrado Externa, Sistema Sistema
leitg de presidn exterior retrogrado 1-125 80
superior
'lel’.[e de presién exterior retrogrado 0-80 10
inferior
Pre§|on de objetivo exterior 1-125 35
retrogrado
leltg de presion sistema retrogrado 1-500 80
superior
'lel’.[e de presion sistema retrogrado 0-350 10
inferior
Pre§|on de objetivo sistema 1-500 35
retrogrado
leltg de presion injerto venoso 1-200 150
superior
'lei’.[e de presion de injerto venoso 0-120 10
inferior
Presion de objetivo del injerto 1-200 120
venoso
Volumen VTBD 10-4000 200
Modo VTBD Una vez, siempre, desactivado Desactivado
Tiempo TTBD 1: 00-15: 00 1:30
Modo TTBD Una vez, siempre, desactivado Desactivado
Tiempo isquémico inicial 1-20 15
Repetir tiempo isquémico 1-20 2
Temporizador isquémico Activado, desactivado Desactivado
Ruta de borrado inicial BORRADO AORT., BORRADO RETROG., BORRADO BORRADO
ANTEROG. AORTICO
Tipo de linea de borrado DOBLE, UNICA UNICA
Modo de detencion inicial Alto, bajo Alto
Modo de flujo Normal, volumen bajo, siempre ciclico Normal
Sensibilidad de la perilla de flujo 10,25,50,75,100,125,150, 175,200 100
Tonos audibles DESACTIVADO, BAJA FREC., NORMAL NORMAL
Idioma INGLES, JAPONES INGLES
Retardo de tiempo de desactivacion |1-60 20
Vista de Inicio Gréaficos, Zoom Gréficos
Unidad fuente de detencién mEg, mMol mEq

Los parametros predeterminados se presentan al perfusionista para su revision y, si se desea, modificacion (es decir,
cambio) de los parametros predeterminados dentro de los margenes u opciones predeterminadas en fabrica que se
indican en la tabla anterior. Para la modificacion de los parametros numéricos, se selecciona el parametro, después
de lo cual se presenta una barra deslizante en la parte inferior de la pantalla que muestra el valor numérico actual del
parametro. A medida que el perfusionista desliza el cursor hacia la izquierda para disminuir o hacia la derecha para
aumentar el valor numérico segun se desee, el valor mostrado cambia en consecuencia. La longitud del recorrido del
cursor deslizante esta limitada a los margenes predeterminados de fabrica establecidos en la tabla anterior. Por
ejemplo, la Figura 7.1A muestra el parametro Detener Concentracion resaltado, lo que permite modificarlo desde su
valor predeterminado de fabrica de 24 a un valor dentro del margen de 0-40. Para la modificacion de parametros que
tienen dos o mas modos, la seleccion del parametro produce una lista desplegable de opciones que se mostraran,
permitiendo asi al perfusionista seleccionar una de ellas. Por ejemplo, la Figura 7-2A muestra los dos modos "Caliente"
y "Frio" del parametro de Inicio en que se presentan para que los seleccione el perfusionista.
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Cada una de las pantallas Revisar/Modificar Parametro de la Figura 7 incluye un icono activo de Cebado
(correspondiente a la etapa de Cebado 58). Después de que el perfusionista haya revisado o modificado los
parametros mediante Revisar/Modificar Parametro (Figura 7) como desee, el perfusionista puede seleccionar el icono
de Cebado para transferir a la etapa de Cebado 58 (descrito a continuacion) en preparacion para administrar
cardioplejia al paciente bajo la supervision constante del perfusionista durante la Etapa de Inicio 60 (descrita a
continuacion).

Al final de cada caso, los parametros utilizados durante ese caso se almacenan en la memoria como los parametros
del Caso Anterior. Como alternativa a la visualizacion de los parametros predeterminados del usuario descritos con
anterioridad en las pantallas Revisar/Modificar Parametro de la Figura 7, el perfusionista puede seleccionar
Parametros del Caso Anterior, después de lo cual los Parametros del Caso Anterior se muestran en las pantallas
Revisar/Modificar Parametro de la Figura 7, lo que permite que el perfusionista los revise o modifique segun lo desee
y, cuando haya finalizado, los transfiera a la etapa de Cebado 58 en preparacion para administrar cardioplejia al
paciente bajo la supervision constante del perfusionista durante la etapa de Inicio 60 (que se describira a continuacion).

El aparato y el método de la invencién permiten al perfusionista predefinir un conjunto de parametros del caso,
etiquetarlos y almacenarlos en la memoria para su uso posterior (mediante el Gestor de Casos 18 descrito a
continuacion). Estos conjuntos predefinidos de parametros de casos se denominan en el presente documento como
"Protocolos". En lugar de utilizar los parametros del Caso Anterior o Predeterminado del Usuario (correspondiente a
la etapa Predeterminado del Usuario 50 o la etapa del Caso Anterior 52), el perfusionista puede seleccionar un
Protocolo Existente en la pantalla 16 de Configuracion de Caso Nuevo (correspondiente a la etapa del Protocolo
Existente), después de lo cual se presenta una lista de los Protocolos Existentes predefinidos (véase Figura 7B). Tras
la seleccion del icono activo del Protocolo Existente deseado, sus parametros predefinidos se pueden presentar en
las pantallas Revisar/Modificar Parametros de la Figura 7, lo que permite al perfusionista revisarlos o modificarlos
segun lo desee y, una vez finalizado, transferirlos a la etapa de Cebado 58 en preparacion para administrar cardioplejia
al paciente bajo la supervision constante del perfusionista durante el Etapa de Inicio 60 (descrita a continuacion).

El aparato y método de la invencién 10 permite al perfusionista secuenciar una serie de protocolos para utilizarlos en
secuencias, etiquetarlos y almacenarlos en la memoria para su uso posterior (mediante el Gestor de Casos 18 descrito
a continuacion). Estos conjuntos predefinidos de protocolos se denominan en el presente documento "Secuencias".
El perfusionista puede seleccionar una secuencia existente en la pantalla Configuracion de Caso Nuevo (Figura 7A),
después de lo cual se muestra una lista de las secuencias existentes predefinidas (véase Figura 7C). Tras la seleccion
de la secuencia existente deseada, su secuencia de protocolos se puede presentar en (véase pantallas del Gestor de
Casos) permitiendo al perfusionista revisarlos o modificarlos como desee (y revisar o modificar los protocolos de los
mismos a través de las pantallas Revisar/Modificar Parametros de la Figura 7) y, cuando esté completo, transferirlo a
la etapa de Cebado 58 en preparacion para administrar cardioplejia al paciente bajo la supervision constante del
perfusionista durante la etapa de Inicio 60 (descrita a continuacion).

Etapa de Cebado 58

Tras la selecciéon del icono de Cebado para transferir a la etapa de Cebado 58, comienza el cebado del casete
desechable y se presenta graficamente al perfusionista a través de las pantallas de cebado de la Figura 8. El inicio del
proceso de cebado envia un mensaje de habilitacion automatica a la Consola MPS 14 para iniciar el proceso de
cebado automatico. El proceso de cebado automatico tarda aproximadamente 2 minutos y comprende 10 sub-etapas,
cada una recibida desde la consola MPS 14 y utilizada para actualizar la pantalla de cebado. La duracion prevista de
cada etapa también se recibe desde la Consola MPS 14 y se utiliza para actualizar el tiempo restante al comienzo de
cada etapa. La siguiente tabla establece cada una de las sub-etapas preferidas de la etapa de Cebado y el tiempo de
resincronizacion acumulativo.

Sub-etapas Tiempo de resincronizaciéon acumulativo (segundos)
0 NA (ignorar) NA
1 NA (ignorar) NA
2 Relleno de linea de origen 130
3 Comprobacién del nivel de fluido 100
4 Expulsion de aire 95
5 NA (ignorar) NA
6 Prueba de fuga de sangre 70
7 Cebado de Agente de Detencion 50
8 Cebado aditivo 30
9 Prueba de fuga de agua 10
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Haciendo referencia a las iteraciones secuenciales de la pantalla de cebado de la Figura 8, el progreso del cebado
automatico se muestra bajo una pestafia de cebado que enumera las sub-etapas de la tabla anterior (junto con la
presion del sistema y el flujo). Las sub-etapas se resaltan secuencialmente para mostrar la sub-etapa en curso y
mostrar un grafico correspondiente para esa etapa, mientras se actualiza el tiempo de cuenta regresiva que se muestra
en la ventana del mensaje. El perfusionista puede seleccionar un icono activo Detener Cebado para detener el cebado
automatico, después de lo cual se muestran un icono activo de Reanudar Cebado y un icono activo de Cancelar
(mostrado como una X) (véase, por ejemplo, la Figura 8H en comparacién con 8H-A). La seleccion del icono activo de
Reanudar Cebado reanuda el cebado automatico mientras que la seleccion del icono de Cancelar envia un mensaje
de habilitacion manual a la Consola MPS 14 y transfiere el proceso a la pestafia de Recirc de la pantalla de Cebado
(véase Figura 8l) permitiendo al perfusionista controlar manualmente el cebado a través de la perilla de flujo 18. El
perfusionista puede seleccionar el icono activo Realizado cuando se complete el control manual, tras lo cual el proceso
se transfiere a la etapa de Inicio 60 comenzando la administracién de cardioplejia al paciente.

Etapa de Menu 48

Durante la etapa de Menu 48, se muestra una pantalla de menu que permite las funciones administrativas del Historial
de Casos, Configuracion, Circulacion Limpia, Servicio y Transferencia de Archivos que el perfusionista puede realizar
(véase Figura 9-1).

Mas concretamente, la seleccion del icono activo de Configuraciones en la Figura 9-1 presenta las pantallas de
Configuraciones de las Figuras 9-2 y 3 que permiten configurar el brillo de la pantalla LCD, el volumen del altavoz, la
sensibilidad de la perilla de flujo, la impresora, la fecha, la hora y el idioma. Tal como se muestra en las Figuras 9-4 y
5, la impresora puede comprender una impresora local 0 una impresora de red.

Al seleccionar el icono activo Limpiar Circ en la Figura 9-1 se visualiza la pantalla Limpiar de la Figura 9-6 que, al
presionar un icono activo Inicio, envia un mensaje de Limpiar Circ a la Consola MPS 14 para comenzar la etapa de
limpieza. El proceso prosigue luego a una etapa ascendente que, al presionar el icono activo Inicio, envia un mensaje
de enjuagar a la Consola MPS 14 para que se inicie el enjuague operativo. Por ultimo, el proceso continda con una
etapa de nuevo enjuague que, al presionar el icono activo Inicio, envia un mensaje de enjuague a la Consola MPS 14
para que se vuelva a repetirse dicha operacion. Cada etapa en curso se recibe desde la Consola 14 de MPS y se
utiliza para actualizar el resaltado secuencial del icono activo correspondiente y para mostrar un mensaje de
instruccion correspondiente para cada etapa de este tipo (véanse las Figuras 9-7 a 9-13, inclusive). De manera
preferible, se muestra el tiempo restante.

Al seleccionar el icono activo de Servicio en la Figura 9-1 se visualizan las pantallas de servicio de las Figuras 9-14 y
9-15 que permiten configurar el numero de serie (de manera preferible manteniendo presionado un icono activo oculto
durante un periodo de tiempo (por ejemplo, tres segundos)) mientras la sefial REED_SWITCH esta activa. Se
muestran los cédigos de servicio, incluyendo los 30 codigos de error mas recientes como una lista desplazable con el
codigo de error en la primera columna y el cédigo de razon (si corresponde) en la segunda columna. La informacion
"Detener piston" y de "Afadir piston" muestra las etapas de recorrido maximo del piston de detencién y aditivo. La
informacion de la version del software muestra la fecha y hora de compilacion del software para los 3 procesadores.
Los datos de calibracion (Gain (ganancia), Offset (compensacioén), Res1, Res2, Circ, Deliv) muestran las constantes
de calibracion para todos los sensores de presion y temperatura en la consola MPS 14. Al seleccionar el icono activo
Imprimir se imprime la pantalla completa. La seleccién del icono activo Obtener registros da como resultado la
transmision de todos los datos de registro a través del puerto de comunicacion serie RS232 de la consola (véase
Figura 9-15), después de lo cual se supervisa el puerto USB y se muestra un mensaje que notifica al usuario que se
estan recibiendo los datos de registro. Tras el almacenamiento de los datos, un mensaje notifica al usuario que inserte
el medio de almacenamiento y presione copiar, después de lo cual los datos se copian en un medio extraible.

La seleccion del icono activo de Historial de Casos en la Figura 9-1 presenta las pantallas de historial de casos de las
Figuras 9-16 al 9-21, inclusive. Tal como se muestra en la Figura 9-16, una lista de los registros de casos mas recientes
se identifica por su fecha y hora de inicio. Si se conecta un dispositivo de almacenamiento externo, se muestra el icono
de almacenamiento. Se puede arrastrar y soltar un caso individual sobre el icono de almacenamiento, lo que resultara
en la copia de todos los registros de dosis y los datos de flujo de presion, asociados con ese caso, en el dispositivo de
almacenamiento externo.

La pantalla Historial de Dosis de la Figura 9-17 muestra una tabla en donde cada fila o registro corresponde a una
dosis. Cada registro de dosis para el caso se muestra en la tabla (la tabla puede ser desplegable). La identificacion
del paciente se muestra si esta disponible. La tabla Historial de Dosis tiene, de manera preferible, los campos
siguientes:

Fecha/Hora: este campo muestra la fecha y la hora correspondientes al inicio del registro. Si se habia introducido
previamente una nota para este registro, se muestra el icono de Nota.

Tiempo de activacion: este campo muestra la condicién de activacién para la dosis en formato MM:SS.

11
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Detencion: este campo muestra el volumen de detencién administrado de cloruro de potasio.

Aditivo: este campo muestra el volumen de aditivo suministrado.

Temperatura: este campo muestra la Ultima temperatura de administracién muestreada para la dosis en °C.
Volumen: este campo muestra el volumen total administrado para la dosis en ml.

Ruta: este campo muestra la Ultima ruta seleccionada en la dosis. Los valores posibles para esta columna son A
(anterégrado), R (retrégrado) o S (simulgrado).

VG/Conducto: este campo muestra el injerto venoso y la etiqueta de conducto si se habia nombrado con anterioridad.
Si se activé el modo de injerto venoso, pero nunca se etiquetd, se puede utilizar "VG" como etiqueta predeterminada.
Este campo puede estar en blanco cuando el modo de injerto venoso no esta activado. La seleccion de este campo
permite al usuario poder nombrar o renombrar el injerto venoso. Al seleccionar el campo VG/Conducto se cambia a la
pantalla de la Figura 9-18, mientras que si se selecciona cualquier otro campo del registro de dosis se cambia a la
pantalla de la Figura 9-19.

Al seleccionar el icono activo Imprimir, se imprime toda la tabla junto con todas las notas anadidas precedidas por su
entrada de fecha/hora correspondiente.

Tal como se muestra en la pantalla de la Figura 9-18, se presentan las opciones de Etiqueta VG, lo que permite al
perfusionista seleccionar entre dos listas diferentes para etiquetar el injerto venoso: una seleccion de la lista de
conductos y otra de la izquierda o de la derecha de la Lista de Injertos. Si el injerto venoso ya ha sido etiquetado, estas
etiquetas pueden mostrarse seleccionadas al introducir este estado. Si no se etiquetaron previamente (campo en
blanco), las etiquetas no se muestran como seleccionadas, solamente se permite una seleccion (o ninguna) en cada
lista. Al seleccionar una etiqueta seleccionada, se anula su seleccién. Cuando se selecciona Confirmar, la etiqueta se
afiade al Registro de Dosis y se muestra en la Tabla de Historial de Dosis.

En la pantalla de Registro de Dosis de la Figura 9-19, el Registro de Dosis seleccionado de la tabla en la vista del
Historial de Dosis se muestra debajo de los encabezados de las columnas. También se puede mostrar cualquier nota
afadida con anterioridad. Los datos de presion y flujo correspondientes a la dosis seleccionada se muestran como
dos graficos separados, de manera preferible siendo el eje X el tiempo de activacion y el limite superior en el eje Y el
escalado automatico de conformidad con el valor maximo de Y correspondiente (por ejemplo, cada punto de datos
(muestreado) cada 4/8 de segundo para el flujo, y cada 1/8 de segundo para la presion) de los datos de presion
(presion de administracion) y flujo (flujo de calculo) recibidos desde la Consola MPS 14 durante la dosis que se
almacena en la memoria RAM no volatil). De manera preferible, una dosis Unica se limita a un maximo de 4 horas
(datos en bucle). No es necesario que se muestren los datos correspondientes al 'retardo del tiempo de desactivacion'
que sigue al final de cada dosis. Los separadores de dosis y casos también se pueden almacenar en la memoria. De
manera preferible, se guardan los datos de los casos mas recientes. Se puede mostrar un cursor deslizante de ajuste
en la parte inferior de la pagina para acercar o alejar el eje X. Inicialmente se muestran dos flechas en cada extremo
de la escala, comenzando en 0 segundos y terminando en la duracion de la dosis. Por ejemplo, una dosis que comenzé
a las 6:30:20 y termind a las 6:33:25 tiene un valor inicial de 0 y un valor final de 3:05. Deslizar la flecha hacia la
izquierda tiene el efecto de manipular el valor de X inicial. Deslizar la flecha hacia la derecha tiene el efecto de
manipular el valor X final. Puesto que ambos graficos comparten el mismo eje X, se vera el mismo efecto en ambos
graficos de manera simultanea. El cambio de escala del eje X se produce de forma dinamica a medida que se ajustan
las flechas. Por ultimo, al seleccionar el icono activo Imprimir, se imprime la pagina mostrada.

Tal como se muestra en la pantalla Nota de Registro de Dosis de la Figura 9-20, se muestra un teclado de pantalla
activada que permite al perfusionista introducir notas de casos. De manera similar, la pantalla Editar ID de Paciente
de la Figura 9-21 permite editar la identificacion del paciente (por ejemplo, nombre).

Tras la seleccion del icono activo Transferencia de Archivos en la Figura 9-1, se muestran listados de historias de
casos y protocolos [y secuencias] en las respectivas ventanas con pestafias (véanse las Figuras 9-22 y 23). La
seleccion de una de las ventanas con pestafias (por ejemplo, Historial de Casos en la Figura 9-22 o Protocolos en la
Figura 9-23), muestra los casos o protocolos en una o mas pantallas. Uno o mas de los protocolos, pero de manera
preferible solamente uno de los casos, se pueden seleccionar (es decir, resaltar) y luego copiarse a un soporte
extraible (si estuviese instalado) o transferirse a una entidad (por ejemplo, Quest Medical) a través de un enlace de
comunicacion. Por ultimo, al seleccionar un icono activo de Protocolo, se activa un icono de "Papelera" que permite
eliminar el protocolo seleccionado (se puede imponer una confirmacion de eliminacion).

Etapa del Gestor de Casos 42

Tal como se muestra en las Figuras 10A y 10B, la seleccion del icono activo del Gestor de Casos desde la pantalla
Seleccionar (Figura 6), presenta una pantalla del Gestor de Casos con pestafias que enumera los protocolos
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predefinidos en la pestafia Protocolos (Figura10A) y las secuencias predefinidas en la pestafia Secuencias (Figura
10B) (similar a las pantallas de Configuracion de Caso Nuevo que se muestran en las Figuras 7B y 7C). Sin embargo,
a diferencia de las pantallas de Configuracién de Caso Nuevo de las Figuras 7B y 7C, las pantallas del Gestor de
Casos incluyen, cada una, un icono activo Crear Nuevo y un icono activo Eliminar (es decir, X), lo que permite la
creacion de nuevos protocolos y secuencias y la eliminacion de protocolos y secuencias existentes.

Haciendo referencia a las Figuras 11-1 a 11-12, inclusive, las pantallas predeterminadas del usuario se originan de
manera preferible a partir de parametros predeterminados predefinidos de fabrica, tal como los establecidos en la tabla
anterior, que luego se modifican (es decir, se "ajustan") segin se desee, y luego se guardan para convertirse en el
Protocolo "Predeterminados del Usuario" (que luego se puede restaurar a los valores predeterminados originales de
fabrica).

La navegacion de las pantallas por defecto del usuario (y cada una de las pantallas de protocolo de la Figura 12
descritas a continuacion) es similar en funcionamiento a las pantallas de configuracién de caso nuevo de las Figuras
7-1 a 7-8A descritas con anterioridad. Mas concretamente, cada parametro predeterminado puede ajustarse dentro
de los margenes u opciones predeterminadas en fabrica establecidos en la tabla anterior. Para la modificacion de los
parametros numéricos, el parametro se resalta seleccionando una barra deslizante que se presenta en la parte inferior
de la pantalla que muestra el valor numérico actual del parametro. A medida que el perfusionista desliza el cursor
hacia la izquierda para disminuir, o hacia la derecha para aumentar el valor numérico como desee, el valor mostrado
cambia en consecuencia. La longitud del recorrido del cursor deslizante esta limitada a los margenes predeterminados
de fabrica establecidos en la tabla anterior. Para la modificacion de parametros que tienen dos o mas modos, el
parametro se selecciona, después de lo cual se muestra una lista desplegable de opciones que permite al perfusionista
seleccionar una ellas.

Una vez definido y guardado, el protocolo predeterminado del usuario puede seleccionarse durante la configuracion
de nuevo caso o utilizarse como punto de partida para definir nuevos protocolos.

Protocolos

Tal como se muestra en la pantalla de la Figura 12-1, al seleccionar el icono activo Crear Nuevo de la pantalla Protocolo
(Figura 10A), se puede crear un nuevo protocolo basado en los parametros del caso actual, el protocolo
predeterminado del usuario, un protocolo existente o el protocolo predeterminado de fabrica (si se selecciona un
protocolo existente, los protocolos existentes se muestran en una lista en una pantalla (véase Figura 10A), lo que
permite seleccionar uno de ellos).

Tras la seleccion de la base deseada para el nuevo protocolo, los parametros del mismo se muestran en varias
pantallas que les permiten ser revisados y modificados como se desee (véase, por ejemplo, las Figuras 12-2 a 12-14,
inclusive, basadas en el protocolo de Induccién Existente 71808) utilizando una navegacion similar a la descrita con
anterioridad en relacién con la navegacion del protocolo predeterminado del usuario y la configuracion de caso nuevo.
Tal como se muestra en la Figura 12-15, cuando los parametros se cambian como se desea y se selecciona el icono
activo Guardar, se presenta un teclado en pantalla que permite nombrar el nuevo protocolo (por ejemplo, copiando el
protocolo de Induccion Existente 71808 modificado como nuevo protocolo denominado Dr. Jo). EI nombre puede
comprender cualquier frase deseada que describa el nuevo protocolo (por ejemplo, Induccion 71808), cualquier
nombre deseado (por ejemplo, el nombre del médico que cred el nuevo protocolo) o cualquier otro identificador que
se desee.

Secuencias

Ademas de crear las preferencias del protocolo de cardioplejia de cada cirujano para cada fase de la cirugia cardiaca,
tales como las fases de induccién, mantenimiento y recalentamiento tal como se describe con anterioridad, se puede
crear una secuencia de dichos protocolos. Mas concretamente, segun se muestra en las pantallas de la Figura 13-1 a
13-7, inclusive, al seleccionar el icono activo Crear Nuevo de la pantalla Secuencias (Figura 10B), se puede crear una
nueva secuencia combinando el protocolo predeterminado del usuario y/o los protocolos existentes en la secuencia
deseada. Se pueden insertar "pausas" entre los protocolos segun se desee para hacer que la secuenciacion se
detenga y no se reanude hasta que se realice o se produzca alguna otra accion.

Por ejemplo, haciendo referencia a la Figura 13-1 que muestra la creacion de una nueva secuencia que se denominara
"Lake MedCtr 101", se puede seleccionar uno de los protocolos existentes enumerados a la izquierda (por ejemplo, "4
a 1") (Figura 12-2) y luego se selecciona el icono activo Ahadir para copiar ese protocolo seleccionado en la lista de
Secuencias a la derecha (Figura 13-3) (a la inversa, el icono Borrar Accion puede seleccionarse para eliminar el
protocolo). Se puede seleccionar el icono activo Pausa (Figura 13-4) para insertar una pausa en la secuencia que se
esta creando (Figura 13-5). Se pueden afiadir secuencialmente protocolos adicionales (p. €j., "Adenosina", "Disparo
frio" y Vent al 2") a la secuencia. Conviene sefialar que se proporcionan iconos activos Arriba y Abajo para desplazar
un protocolo hacia arriba o hacia abajo en la secuencia para asi reordenar adecuadamente la secuencia segun se
desee. Una vez que la secuencia esté completa, la seleccion del icono activo Guardar muestra un teclado en pantalla
(Figura 13-7) que permite nombrar y guardar la secuencia como se desee.
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Etapa de Pantalla de Inicio 60

La etapa de Pantalla de Inicio 60 permite al perfusionista supervisar y controlar la administracion de cardioplejia al
paciente durante la cirugia. Se proporcionan varias vistas: Vista de Grafico (Figura 14A), Vista de Zoom durante el
modo automatico (Figura 14B), Vista de ECG (Figura 14C), Vista Ciclica con barra deslizante (Figura 14D), Vista de
Protocolo (Figura 14E) y Vista de Secuenciacion (Figura 14F).

Mas concretamente, en la pantalla de inicio de Vista de Grafico (Figura 14A), el diagrama de flujo en tiempo real
muestra un grafico de banda azul dinamico de los valores histéricos de tasas de flujo con un historial de un minuto
que se actualiza cada medio segundo. El grafico de banda muestra un movimiento simulado cuando la tasa de flujo
es mayor que 0 y aparece detenido y gris cuando la tasa de flujo es 0. De manera preferible, el maximo del eje de flujo
de la tabla de tasa de flujo es 200 miI/min en el modo de flujo de bajo volumen y 500 mil/min en modo de flujo ciclico y
en modo de flujo normal. Si el perfusionista establece la tasa de flujo por encima de 500 ml/min en el modo de flujo
normal, el eje de flujo maximo se cambia automaticamente a 1000 ml/min y el color de la pantalla de la banda cambia
a un tono diferente en azul. Cuando la tasa de flujo permanece por debajo de 400 ml/min durante un intervalo contiguo
de 1 minuto, el eje de flujo maximo cambia dinamicamente de nuevo a 500 ml/min. Durante los modos Auto y Flujo
Auto (descritos a continuacion), se calculan y muestran los limites de flujo superior e inferior. El grafico de banda azul
muestra informacion histérica sobre el flujo de un minuto y el flujo en el eje Y se escala de manera automatica de
forma dinamica de conformidad con los limites de flujo. La tabla de tasa de flujo se utiliza para indicar el modo de flujo
actual cuando se encuentra en el modo de bajo volumen o en el modo de flujo ciclico mostrando el icono
correspondiente.

El grafico de Presion de Administracion muestra un grafico de banda verde dinamica de los valores histéricos de
presidon de administracion con un historial de un minuto que se actualiza ocho veces por segundo. Los valores de
presion se filtran a través de un filiro de promedio maévil de 20 puntos de seguimiento antes de mostrarse, excepto en
el modo de flujo ciclico. El grafico se escala automaticamente de forma dinamica de conformidad con los limites de
presion.

Haciendo referencia ahora a la Figura 14B, la pantalla de inicio de Vista de Zoom muestra las pantallas numéricas de
flujo, presion, tiempo y volumen ampliadas. La pantalla de Inicio de ECG (Figura 14C) muestra la ventana del grafico
de ECG, mientras que la pantalla de Inicio Ciclica (Figura 14D) muestra la ventana de configuracion ciclica en lugar
del grafico de ECG. La pantalla de inicio de la Vista de Protocolo (Figura 14E) muestra el protocolo que se esta
ejecutando. La pantalla de inicio de la Vista de Secuenciacion (Figura 14F) muestra la reproduccion de la secuencia
predefinida.

La pantalla de Tasa de Flujo incluye una barra de flujo vertical dinamica que se muestra a la derecha de la pantalla de
Flujo Numérico con los limites de flujo (por ejemplo, 0-1000 miI/min) mostrados. La barra representa dinamicamente el
valor del flujo actual con respecto a los limites de flujo. El limite de flujo inferior es 0 en todos los modos, excepto en
los modos de flujo automatico y automatico, donde es 10. El limite de flujo superior es 1000 en el modo de flujo normal,
500 en el modo de flujo ciclico y 200 en el modo de flujo de bajo volumen, excepto en los modos de flujo automatico
y automatico. Estos limites de flujo pueden ajustarse solamente en los modos Auto y Flujo Auto. Un icono activo de
Anulacion se muestra solamente en los modos Auto y Flujo Auto, siendo ajustables los limites de flujo superior e
inferior. La seleccion del limite resalta el parametro y muestra la barra deslizante que permite el ajuste. Cuando se
selecciona el icono activo Anulacion, los limites de flujo se anulan atenuando los limites superior e inferior, colocando
un icono 'X' rojo en el centro de la barra de flujo y enviando un mensaje de modo de Anulacién a la consola MPS 14.

Tal como se muestra en las Figuras 15-1 y 15-2, durante el modo de flujo cuando el flujo se detiene, se presentan los
iconos activos de Flujo Simple y Doble para permitir la seleccion de tipos de linea de administracion, simples o dobles
seleccionados. Estos iconos activos estan emparejados, es decir, cualquiera de los dos, pero nunca ambos, se pueden
seleccionar al mismo tiempo. Los iconos activos cambian, de manera apropiada, para indicar qué seleccién esta activa.
El tipo de linea de administracion seleccionado se guarda en la memoria y se envia un mensaje a la consola MPS 14.

Cuando se selecciona el icono Activo Simple o Doble y el icono activo de Ventilacion no esta activado, estara activo
Simulacion. Al seleccionar Simulaciéon (cuando esta activo) se muestra el icono activo Seleccionado y también los
iconos Anterdgrado y Retrogrado seleccionados. La direccion de administracion puede cambiar pulsando Anterogrado
y Retrogrado.

El icono activo Bajo Volumen esta activo si el flujo actual es 0 ml/min. Cuando se fluye en el modo de bajo volumen
de flujo a la tasa de flujo maxima de 200 ml/min y se detecta la rotacion de la perilla de flujo mas alla del limite de flujo
superior, se genera una alarma. Esta alarma le da al perfusionista la opciéon de cambiar el modo de flujo a Normal.

Los iconos activos Ciclico Una Vez y Ciclico Siempre estan activos si el flujo actual esta entre 10 y 500 ml/min, y si el
modo de flujo actual es normal y si los modos Automatico y Ventilacion no estan activados. Las configuraciones ciclicas
permiten al perfusionista establecer la amplitud, el ciclo de servicio y la frecuencia (que luego se envia a la Consola
MPS 14 en forma de mensaje). El margen de frecuencia es de 50 a 90 latidos/min, de amplitud de 50% a 400% y de
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ciclo de servicio de 10% a 50% (% del tiempo transcurrido en el ciclo '"ACTIVADQ' fluyendo a la tasa de flujo superior),
tal como puede ser modificado por las reglas siguientes:

1. Si el MPS fluye a 100 ml/min, una amplitud del 100% significa que cuando la Consola MPS 14 esta en el ciclo
'ACTIVADQ', fluira a 200 ml/min. Las tasas de flujo se calculan utilizando la siguiente férmula:

Tasa de Flujo Superior = Tasa de flujo * amplitud

Tasa de Flujo Inferior = ((amplitud-Ciclo de servicio) * Tasa de Flujo) / (Ciclo de servicio — 1)

2. Elflujo maximo permitido en el modo Ciclico es de 500 ml/min. Sin embargo, el flujo superior calculado internamente
esta limitado a 750 ml/min. Si la tasa de flujo superior calculada excede los 750 ml/min, la tasa de flujo se fuerza a 750
ml/min y la amplitud se vuelve a calcular utilizando la férmula siguiente:

Amplitud = 750/ Tasa de flujo

3. Si la tasa de flujo inferior calculada es inferior a 10 ml/min, se utiliza la siguiente formula para calcular la nueva
amplitud:

Amplitud = Ciclo de servicio — (Tasa de flujo * (Ciclo de servicio — 1) / Tasa de flujo))

La amplitud recalculada sustituye la configuracion del perfusionista y se muestra de manera inmediata. La tasa de flujo
media se muestra cuando se excede el limite de presion superior.

Haciendo referencia a la vista de Grafico y a la vista de Zoom de la pantalla Inicio (Figuras 14A y 14B), la presion de
administracion se muestra en un margen de -99 a 999 mmHg. La presion del sistema se muestra debajo de la presion
de administracion en un texto mas pequefio con un margen de -99 a 999 mmHg (solamente si la seleccion de la fuente
del sensor de presion para la ruta de administracion es externa). El valor mostrado esta precedido por la etiqueta 'Sys'.
Los valores de presion mostrados parpadean si el valor es negativo. Se muestran los limites de presion superior e
inferior. Si se han anulado, apareceran en gris y no seran ajustables. La seleccion del limite resalta el parametro y
muestra la barra deslizante. El margen, los nombres de almacenamiento y los mensajes asociados con cada limite de
presidon se enumeran en la siguiente tabla:

Ruta Fuente Limite superior mﬂ%egr; Limite inferior Margen (mmHg)
Anterégrado |Sistema [PD_ANTF_SYS_MAX 1-500 PD_ANTE_SYS_MIN 0 - inferior {350, (UL-10)}
Externo |PD/ANTEPRESSURE_MAX 1-250 PD_ANTE_PRESSURE_MIN 0 - inferior {200, (UL-10)}
Retrogrado |Sistema |PD_RETRO_SYS_MAX 1- 500 PD_RETRO_SYS_MIN 0 - inferior {350, (UL-10)}
Externo |PD_RETRO_PRESSURE_MAX |[1-125 PD_RETRO_PRESSURE_MIN |0 - inferior {80, (UL-10)}
Injerto NA PD_GRAFT_PRESSURE_MAX 1-200 PD_GRAFT_PRESSURE_MIN (O - inferior {190, (UL-10)}

Se muestra una barra de presién vertical dinamica con un icono activo de Anulacion a la derecha de la presion de
administracién. La barra representa dinamicamente el valor actual de la presién de administracién con respecto a los
limites de presion. Cuando se selecciona el icono activo de Anulacion, los limites de presion pueden anularse
atenuando los limites superior e inferior.

Cuando fluye en el modo de Flujo Ciclico, la presion de pulso (por ejemplo, 48) se muestra en mmHg al lado de un
icono de Presion de Pulso (véase la Figura 14D).

Tal como se muestra en la Figura 15-4A, cuando se selecciona la pantalla de presion y se pulsa el icono activo
Anulacion, las presiones anterogradas, retrogradas y de injerto venoso se muestran como ventanas con pestanas. Las
pestafias estan activas y pasan a la pantalla correspondiente cuando se seleccionan. La pantalla de limite de presion
superior correspondiente al modo de administracion seleccionado y las selecciones de fuente de presion estan
resaltadas y listas para ser configuradas por defecto.

El margen del limite de presién del sistema anterégrado superior es de 1 a 500 mmHg en incrementos de 1. El margen
del limite de presion del sistema anterégrado inferior es de 0 a 350 mmHg o 0 - Limite de presion del sistema
anterégrado superior menos 10 (lo que sea menor) en incrementos de 1. El margen de presién objetivo del sistema
anterégrado es de 10 a 500 mmHg en incrementos de 1. El margen del limite de presion externo anterégrado superior
es de 1 a 250 mmHg en incrementos de 1. El margen del limite de presion externo anterégrado inferior es de 0-200
mmHg o 0 - Limite de presion externa anterogrado superior menos 10 (el que sea menor) en incrementos de 1. El
margen de presion objetivo externo anterégrado es de 10 a 250 mmHg en incrementos de 1. El icono activo de Cero
se utiliza para poner a cero el sensor de presion externo anterogrado. Debido a que el transductor externo no se puede

15



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2817123 T3

poner a cero mientras fluye, la fuente Anterodgrado tiene las opciones Externo y Sistema que son validas solamente si
el flujo es 0. Sistema y Externo son selecciones mutuamente excluyentes para la fuente de presion anterégrada.

Tal como se muestra en la Figura 15-4A-D, mientras se observa bajo la ventana con pestafias de Anterégrada, el
perfusionista tiene la opcién de seleccionar un detector (en lo sucesivo, referida como una técnica de detencion segura
del miocardio o TM "SMArt") que detecta el cierre de la valvula adrtica.

A modo de trasfondo, las arterias coronarias proporcionan sangre y nutrientes necesarios para que el miocardio realice
el trabajo de hacer circular sangre oxigenada por el cuerpo. El reflujo durante la diastole (llenado del ventriculo
izquierdo) y la presion cierran la valvula adrtica in situ y dirigen el flujo hacia las coronarias. En consecuencia, si la
valvula adrtica no se cierra rapidamente durante la induccion de la cardioplejia, el flujo de oxigeno y nutrientes reducido
o nulo pasa por las arterias coronarias. En esta situacion, el miocardio continda contrayéndose y utiliza la energia que
necesitara cuando vuelva a latir al final de la cirugia. El corazén trabajara contra la alta resistencia de una aorta con
pinzamiento cruzado. Trabajar el musculo cardiaco en la etapa de induccion de la cirugia a corazéon abierto, sin
perfusion de la arteria coronaria para sostenerlo, es indeseable y crea una condicidon miocardica acidética debido a la
falta de oxigeno. Ademas, si la valvula adrtica no se cierra rapidamente, se envian grandes volumenes de cardioplejia
directamente al ventriculo izquierdo, lo que aumenta los niveles de concentracién sérica de potasio del paciente. Si la
concentracion de potasio en suero supera lo normal, se emplean contramedidas (tales como filtrar la sangre y
administrar medicamentos por via intravenosa) para reducirla de nuevo a la normalidad. Por lo tanto, lograr el cierre
de la valvula adrtica para la cirugia de cardioplejia es necesario para dirigir la cardioplejia con alto contenido de potasio
hacia las arterias coronarias para inducir el paro en la cirugia a corazén abierto con bomba. En la cardioplejia de la
técnica anterior operada manualmente, es dificil aumentar de forma fiable el flujo de cardioplejia de forma rapida hasta
una presion de cierre de la valvula adrtica desconocida, segura pero eficaz.

Haciendo referencia diagrama de la Figura 12-16, SMArT determina el volumen de cardioplejia midiendo la presion de
la aorta ascendente (AA) de un paciente representativo de la presion de administracion de cardioplejia y controlando
un electrocardiograma (ECG). La presion y el volumen de administracion de la cardioplejia se cuantifican y se utilizan
para determinar las presiones, los volumenes y el flujo de la dosis de induccion adecuados para luego administrarse
automaticamente (bajo la supervision directa del perfusionista) para lograr el cierre aértico, eliminando asi cualquier
conjetura o situacion denominada de ‘prueba y error’.

Mas concretamente, la presion en la incisura adrtica de la aorta ascendente (AA) se utiliza como entrada en un
parametro de presion objetivo de Flujo Automatico. El Flujo Automatico luego administra cardioplejia de una manera
rapida y automatica a esta presion objetivo. Lo que antecede obliga a la cardioplejia a fluir por las arterias coronarias
y detener el corazon. La presion objetivo de cardioplejia se mantiene automaticamente durante la etapa de induccion
de la cirugia para garantizar que la valvula adrtica permanezca cerrada. La presidon objetivo se puede ajustar
manualmente durante esta fase de administracion si se desea sin interrumpir la estabilidad de la presion de
administracion.

Después de un paro cardiaco, SMArT continla controlando el ECG para detectar cualquier actividad cardiaca. A
medida que se evidencia algo de actividad cardiaca al supervisar el ECG, la SMArT aumenta automaticamente la
concentracion de detencion baja. Por el contrario, la falta de actividad cardiaca durante un periodo de tiempo hace
que SMArT reduzca automaticamente la concentracion de detencion baja. La cantidad de aumento/disminucion puede
calcularse dinamicamente basandose en la frecuencia y amplitud de la actividad cardiaca.

Por tanto, debe apreciarse que el volumen y la duracion de la cardioplejia administrada se controlan automaticamente.
Una vez que se activa el ECG que indica un paro cardiaco, se registra la duracion y el volumen de cardioplejia
necesarios para el paro cardiaco. Si los protocolos existentes lo requieren, se puede administrar un bolo (es decir,
VTTB como parte de la dosis de induccion), un volumen adicional se puede administrar de forma automatica. La
cardioplejia se detiene automaticamente después de administrar todos los volimenes o duraciones de induccion de
cardioplejia preestablecidos. La cardioplejia también se puede detener manualmente mediante la perilla de flujo.

La administracion historica de volumen y duracion de cardioplejia en una situacion de Volumen alto y Volumen bajo
puede utilizarse para calcular una presion objetivo de referencia sugerida (y luego aceptada por el perfusionista).

En resumen, el siguiente es un método preferido para SMArT:

1. Se supervisa la presion de la aorta ascendente (AA).

2. Se detecta la incisura en la curva de presiéon AA.

3. La presion obtenida en la etapa 2 se utiliza luego como presion objetivo de la funcion de flujo automatico.

4. Se establece el Volumen a administrar, que indica el volumen de "dosis de induccién total" o el volumen "después
de la detencién inducida".
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5. En el momento de la administracion, se inicia el flujo automatico y la presion objetivo se alcanza automaticamente
y luego se mantiene constante. La presion de administracion constante se puede ajustar gradualmente hacia
arriba o hacia abajo.

6. Se supervisa la forma de onda del electrocardiograma (ECG).

7. La administracion de cardioplejia continua hasta que la forma de onda del ECG se aplana, lo que indica un paro
cardiaco. Se registra el tiempo de administracion y el volumen de cardioplejia.

8. El volumen a administrar "después de la parada inducida" se activa para comenzar a disminuir su cuenta atras a
medida que continta la administracién de cardioplejia. Mientras aun esta en la fase de induccién, suministra un
litro.

9. La administracion de cardioplejia se detiene una vez que se administra el volumen a administrar (ya sea "dosis
de induccion total" o "después de la parada inducida"). El perfusionista puede detener manualmente la
administracion de cardioplejia en cualquier momento.

Deberia apreciarse que las etapas 4, 8 y 9 proporcionan una administracion de cardioplejia completamente automatica,
pero opcionalmente se pueden omitir si se desea.

Los usos representativos de la utilizacion de SMArT incluyen:
1.  ECG como indicacion de la concentracion del agente de detencion:
a. Dosis de detencion, temperatura fria, administracion intermitente

i. Se administra un nivel alto de KCI (cloruro potasico) para detener el corazén (tal como lo indica un ECG
inactivo),

ii. Una vez que se indica quiescencia, el KCI se reduce a una concentracion de "mantenimiento” para la
dosis de detencion restante (la técnica de detencion segura del miocardio, SMArT, controlaria el ECG y
cambiaria la concentracion de KCI de la concentracion alta a una concentracion baja).

iii. Ademas del ECG como indicador, se puede utilizar una sonda de temperatura del miocardio para
asegurar que el corazon esté protegido enfriando las células musculares, lo que reduce el metabolismo
celular.

b. Dosis de mantenimiento, temperatura caliente o tibia, administracion continua

i. El miocardio es mas activo cuando caliente. Se necesitan KCl y aditivos (es decir, magnesio)
continuamente durante la dosis de mantenimiento. Ajustar la concentracion, mas alta si el ECG indica
actividad y mas baja para evitar un aumento en el KCl en gas sanguineo, es fundamental para proteger
el corazon durante el caso.

2. Forma de onda de la presion de la raiz aértica como indicacién de la tasa de administracion y la presién objetivo
para detener el miocardio, lo que garantiza que la presion de la raiz adrtica y el flujo retrogrado sean suficientes
para cerrar la valvula aértica.

a. Lavalvula adrtica contiene tres valvas semilunares separadas por senos. El flujo retrogrado llena estos senos,
como un paracaidas, para extenderlos a una posicion donde las valvas se tocan y cierran el flujo retrégrado
hacia el ventriculo izquierdo. En cambio, el flujo sanguineo penetra en los orificios de las arterias coronarias,
que se encuentran cerca de la valvula cerrada, y puesto que el miocardio esta en diastole y relajado, el flujo
sanguineo puede pasar a través de las coronarias para nutrir el musculo cardiaco.

b. Una presiéon de administracion de cardioplejia anterégrada insuficiente puede simplemente llenar el ventriculo
izquierdo con KCI (es decir, sin cerrar las valvas) y, por lo tanto, hacer que el corazén no se detenga. Por lo
tanto, tanto la tasa de flujo como la presién son criticas para cerrar los "paracaidas" de los senos y
proporcionan una detencion rapida con posibilidades minimas de efectos perjudiciales. Conviene sefialar que
los efectos perjudiciales de una parada lenta pueden incluir (1) niveles altos de potasio en sangre que
requieren filtracion de sangre para permitir que el corazén se reinicie, (2) demasiado gasto de ATP debido al
trabajo del miocardio que golpea contra una aorta con pinza cruzada (este gasto de energia da como
resultado una tensién innecesaria en el musculo cardiaco ya débil y se consume innecesariamente cuando
posteriormente se necesitara para reiniciar el corazén y (3) poca sangre (oxigeno y nutrientes) fluye hacia el
corazoén cuando la valvula adrtica esta abierta generando una condicion hipdxica.
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Tal como se muestra en la Figura 15-6, el perfusionista puede seleccionar la pestafia de Injerto Venoso para
seleccionar la presion de dicho injerto venoso. El margen del icono activo Establecer Limite de Presion Superior del
Injerto Venoso es de manera preferible de 1 - 200 mmHg en incrementos de 1. El margen del icono activo Establecer
Limite de Presion Inferior del Injerto Venoso es de manera preferible 0 - Limite de presion del injerto venoso superior
menos 10 en incrementos de 1. El margen del icono activo de Establecer Presion Objetivo del Injerto Venoso es de
manera preferible 10 - Limite de presion de injerto venoso superior menos 10 en incrementos de 1.

La visualizacion de la hora muestra la hora de activacion' o la hora de 'desactivacion'. Cuando la tasa de flujo
establecida es mayor que 0, se muestra el tiempo 'On'. Cuando se detiene el flujo, el Tiempo On se detiene. Si el flujo
permanece detenido por un periodo mayor que un 'Retardo de tiempo Off' programable, se muestra el Tiempo Off y
comienza a aumentar desde los segundos de 'Retardo de tiempo Off'. Si el flujo se reanuda dentro del 'Retardo de
tiempo Off', se considera parte del mismo tiempo de 'On' y el temporizador de activacién comienza a incrementarse
de nuevo desde ese punto de tiempo en adelante como si fuera ininterrumpido.

Tal como se muestra en la Figura 15-7, la seleccion de la pantalla de tiempo de desactivacion provoca que aparezca
una pestana "Afadir" durante tres segundos y la transicion a la pantalla del temporizador de manera simultanea. Si se
selecciona la pestafia dentro de los 3 segundos, ocurrira lo siguiente: (1) el tiempo de activacion anterior y el tiempo
de desactivacion anterior se afiaden al tiempo de desactivacion actual y el tiempo de desactivacion total se muestra
inmediatamente, (2) los datos de dosis de presion y flujo en 'tiempo de activaciéon' asociados se eliminan del registro
de dosis y luego (3) la vista cambia a Inicio. Si la pestafia no se selecciona en 3 segundos, la pestafia desaparece y
se presenta la pantalla de Tiempo de la Figura 15-8.

Conviene sefalar que el flujo en los modos Ventilacion, Recirculacién y/o Mantener Volumen no se considera Tiempo
de Activacion. En su lugar, el temporizador de desactivacion se incrementa y se visualiza. Puesto que una dosis se
define por tiempo de desactivacion, una dosis también se terminara cuando se active cualquiera de estos modos.

El valor del temporizador del cronémetro se muestra junto al temporizador de activacion o desactivacion si el valor es
superior a 0. La disposicion general de la pantalla puede ajustarse cuando se muestra una pantalla Flex, ECG o
parametros ciclicos. El cronémetro cuenta cada segundo cuando se inicia el cronémetro y se detiene cuando se
detiene el cronémetro.

El icono habilitado del Temporizador Isquémico se muestra junto al temporizador si esta activado. El icono activo de
Establecer Temporizador Isquémico permite al perfusionista activar o desactivar el temporizador isquémico y
establecer los valores del temporizador isquémico inicial y de repeticion. Cuando el temporizador isquémico esta
habilitado, el icono del temporizador isquémico se muestra en la pantalla Ejecutar. Los temporizadores de inicio y
repeticion tienen un margen de 1 a 60 minutos en intervalos de 1 minuto. Cuando el tiempo de desactivacion es igual
al valor del temporizador isquémico inicial y, posteriormente, a intervalos iguales al valor del temporizador de
repeticion, se proporciona una indicacion visual haciendo parpadear la etiqueta de tiempo de desactivacion y el valor
del temporizador durante 5 segundos. En este momento también se hara sonar el tono audible del temporizador
isquémico. El temporizador isquémico se puede utilizar, por ejemplo, para asegurar que no transcurran mas de 10
minutos entre injertos con el temporizador de repeticion funcionando como una alarma de despertador.

Cuando se selecciona Iniciar, el crondmetro comienza a contar cada segundo desde el valor actual del cronémetro
hasta un maximo de 99 minutos y 59 segundos. Cuando se selecciona Detener, el temporizador se detiene. Cuando
se selecciona Restablecer, el temporizador se restablece a 00:00. Si el temporizador estaba contando en el momento
en que se selecciond Restablecer, puede continuar contando después de restablecerse a 00:00.

Tal como se muestra en las Figuras 15-9 y 10, la pestafia de volumen incremental muestra el volumen total de
cardioplejia (sangre + cristaloides + detencion + aditivo) administrado durante el tiempo de activacion actual. El margen
es de 0 a 99999 ml. Cuando se detiene el flujo, la pantalla de Volumen Incremental continda mostrando el volumen
total de cardioplejia. Si el flujo se reanuda dentro del 'Retardo de tiempo de desactivacion', el contador de volumen
incremental contintia contando desde el valor anterior. Si el flujo se reanuda después de una interrupcion mayor que
'Retardo de tiempo de desactivacion', el contador se restablece a cero y comienza a contar de nuevo.

La seleccion de la pantalla de la pestafia de volumen incremental hace que aparezca una pestafia "; Cero?" durante
tres segundos y luego pasa a la pantalla Volumen. Si la pestafia se selecciona dentro de los 3 segundos, el volumen
incremental se mantiene en 0 y luego pasa a Inicio. Si la pestafia no se selecciona en 3 segundos, la pestafia
desaparece.

Los modos Volumen y VTBD/TTBD son ventanas con pestafias que siempre estan activas. Los contadores de volumen
total, sanguineo, cristaloide, de detencion, aditivo, anterégrado, retrégrado y simulgrado son objeto de seguimiento y
se muestran dinamicamente al perfusionista. El icono activo Restablecer restablece todos los volumenes a 0 después
de una pantalla de confirmacion adicional (véase Figura 15-10).

La seleccion de la pestafia VTBD/TTBD cambia a la pantalla VTBD/TTBD (véanse las Figuras 15-11 a 15-13,
inclusive). El volumen de VTBD restante se muestra siempre que el valor es superior a 0 y el modo se establece en
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Una vez o Siempre (su ubicacion en la pantalla puede ajustarse cuando se muestra la pantalla Flex, la pantalla de
Zoom, la pantalla de ECG o la pantalla de Parametros Ciclicos). El volumen de VTBD restante mostrado se reduce a
medida que se administra el volumen. El flujo se detiene automaticamente y suena un unico pitido cuando el valor de
volumen de VTBD restante llega a 0. Si el modo se establecid en Una vez, se establecera automaticamente en
Desactivacion cuando el volumen de VTBD restante llegue a 0. Si el modo se establecié en Siempre, se recarga la
visualizacion del volumen VTBD restante cuando el valor de volumen restante de VTBD llega a 0 y se detiene el flujo.
Si el perfusionista detiene el flujo antes de que el volumen de VTBD restante llegue a 0, el volumen de VTBD restante
deja de disminuir y se reanuda cuando se reinicia el flujo.

El tiempo restante estimado para administrar el volumen restante de VTBD, basado en el flujo actual, se muestra en
la ventana de mensajes. Este tiempo restante estimado se actualiza dinamicamente cuando se cambia el flujo o el
volumen. El tiempo restante estimado muestra un valor nulo (es decir, "-:-") cuando se detiene el flujo. Cualquier otro
mensaje que requiera la utilizacion de la ventana de mensajes descarta este mensaje temporalmente y es necesario
volver a mostrarlo cuando sea posible.

El tiempo restante de TTBD del tiempo de administracion (TTBD) se muestra siempre que el valor es mayor que 00:00
y su modo se establece en Una vez o Siempre (la ubicacién en la pantalla puede ajustarse cuando se visualiza una
pantalla flexible, una pantalla de Zoom, una pantalla de ECG o se visualiza la pantalla de Parametros Ciclicos). El
tiempo TTBD restante mostrado disminuye cada segundo cuando el flujo es superior a 0. Cuando se detiene el flujo,
el tiempo TTBD restante se detiene. Cuando el tiempo restante de TTBD llega a 00:00, el flujo se detiene
automaticamente, suena un unico pitido, su valor se establece en 0 y se envia un mensaje a la Consola MPS 14 y, si
el modo TTBD se establece en Una vez, se establece automaticamente en Desactivacion.

Si el modo TTBD se establece en Siempre, cuando el tiempo TTBD restante llega a 00:00 y se detiene el flujo, el
tiempo TTBD restante se recarga con el tiempo TTBD. Si el usuario detiene el flujo antes de que el tiempo TTBD
restante llegue a 0, el tiempo TTBD restante deja de disminuir y se reanuda cuando se reinicia el flujo.

La pantalla VTBD muestra el volumen PD VTBD y no el volumen VTBD restante. Cuando se selecciona, permite al
usuario establecer el volumen PD VTBD en cualquier valor entre 10 y 4000 ml en incrementos de 10 ml.

La pantalla VTBD esta resaltada y lista para ser configurada por defecto cuando este estado se modifica y TTBD no
esta activado (el modo TTBD esta configurado en Off).

Una vez, Siempre o Desactivado se muestran como seleccionados y resaltados en funciéon del modo VTBD.

Si el volumen VTBD restante es mayor que cero cuando se esta configurando un nuevo volumen VTBD, el cursor
deslizante muestra una pestafa lateral Unica etiquetada "; Total?" (véase Figura 15-13). Este icono activo se desplaza
a lo largo del cursor deslizante a medida que se configura el parametro. Al seleccionar el icono activo "Total", se
establece el volumen de VTBD restante restando primero lo que se ha administrado previamente del valor de VTBD
recién establecido, (es decir, Volumen VTBD restante nuevo = Volumen VTBD PD nuevo - [Volumen VTBD PD anterior
- Volumen VTBD restante]).

Si el nuevo valor de VTBD (determinado por la posicion del cursor deslizante) se hace menor que el volumen de VTBD
administrado con anterioridad (es decir, VOLUMEN VTBD PD anterior - volumen VTBD restante), un valor que cambia
dinamicamente cuando fluye, el icono activo "Total" se deshabilita y se muestra de color gris. La seleccion de cualquier
otro icono activo valido establece el VOLUMEN PD VTBD al valor recién seleccionado.

El icono activo VTBD una sola vez active establece el modo VTBD en Una sola vez. El volumen VTBD restante se
carga con el volumen VTBD. El icono activo VTBD Siempre establece el modo VTBD en Siempre. El volumen VTBD
restante se carga con el volumen VTBD. El icono activo de VTBD Off restablece el volumen de VTBD restante a cero.
Lo que antecede efectivamente cancela VTBD hasta que se active de nuevo (seleccionando Una vez o Siempre).

La pantalla TTBD muestra el tiempo TTBD y no el tiempo TTBD restante. Cuando se selecciona, permite al usuario
configurar el tiempo TTBD en cualquier valor entre 1:00 y 15:00 en incrementos de 30 segundos. La pantalla TTBD
esta resaltada y lista para configurarse de manera predeterminada cuando se cambia a este estado y se activa TTBD
(el modo TTBD esta configurado en Una vez o Siempre). Una vez, Siempre o Desactivado se muestra como
seleccionado y resaltado segun el modo TTBD. Cuando se confirma, Tiempo TTBD se establece en el valor recién
seleccionado.

El icono activo TTBD Una sola vez establece el modo TTBD a Una sola vez. El tiempo TTBD restante se carga con el
tiempo TTBD. El icono activo TTBD Siempre establece el modo TTBD a Siempre. El tiempo TTBD restante se carga
con el tiempo TTBD. El icono activo TTBD Off restablece el tiempo TTBD restante a cero. Lo que antecede
efectivamente cancela TTBD hasta que se active de nuevo (seleccionando Una vez o Siempre).

Se permite seleccionar inicamente uno (y al menos uno) de los seis iconos activos en un momento determinado. La
excepcion es cuando tanto VTBD como TTBD estan desactivados, ambos iconos activos Off se muestran resaltados.
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Modo Automatico y modo de Flujo Automatico

El icono activo Auto se utiliza para activar y cancelar el modo automatico (véase Figura 14A-E). El modo automatico
se desactiva cada vez que el flujo es cero, la presién de administracion es inferior a 10 mmHg (a menos que ya esté
en el modo automatico), el modo de ventilacion esta activado o el modo de recirculacion esta activado. El icono cambia
apropiadamente para indicar que el modo automatico esta activado. El estado se guarda en el modo automatico y se
envia un mensaje a la bomba MPS. El modo automatico se cancela, de manera automatica, si se cambia el flujo, si se
completa un VTBD o TTBD, se inicia un protocolo o secuencia, o si se produce una condicion de error que detiene el
flujo. Si se activa el modo automatico mientras esta activado el modo ciclico, el modo ciclico se cancela primero y
luego se activa el modo automatico. Si se activa el modo automatico cuando esta activo el modo Siempre ciclico, se
cancela el modo de Sélo ciclico para esta instancia operativa solamente.

Cuando se activa el modo Auto o Flujo Automatico, el icono activo Auto parece girar en sentido horario utilizando una
animacion. Se muestran el icono activo de Incremento de Presion Objetivo y el icono activo de Disminuir y en la barra
de flujo se muestra el icono activo Anular.

La presién objetivo se puede ajustar seleccionando los iconos activos Incrementar o Disminuir. El icono activo de
Incrementar aumenta la presién objetivo en incrementos de 1 mmHg y el icono activo de Disminuir reduce la presion
objetivo en decrementos de 1 mmHg. Si mantiene presionado cualquiera de los iconos activos, el parametro cambia
a una tasa de 2 mmHg por segundo (en incrementos de 1 mmHg). Los ajustes de presidon se envian a la bomba
mediante el mensaje Establecer Presion Objetivo. Los ajustes de presion objetivo realizados de esta manera son
temporales y no cambian los valores de presion objetivo, establecidos con anterioridad.

Durante el modo de Flujo Automatico o Automatico, se muestran los limites de flujo superior e inferior. En el modo
automatico, el limite de flujo superior es el doble del valor del flujo en el momento en que se activa el modo Automatico.
En el modo de Flujo Automatico, el limite de flujo superior es 600 (normal) o 200 (volumen bajo). El limite de flujo
inferior es de 10 ml/min en ambos modos. Los valores limite de flujo se guardan y se envian a la Consola MPS 14.

Los limites de flujo los puede establecer el perfusionista. Al seleccionar el valor de Limite de Flujo, se resalta el
parametro y se muestra la barra deslizante. Si se cambia, el valor se guarda y se envia a la Consola MPS 14. El
margen es de 10 a 1000 (normal) o de 10 a 200 (volumen bajo) en incrementos de 10 ml/min. El limite de flujo inferior
es 10 o mas ml/min menos que el limite superior.

Protocolo/Secuenciador

Se visualizan un icono activo de Protocolo y un icono activo de Secuencia mostrando el nombre del Protocolo (por
ejemplo, Induccidn) (véase Figuras 14A-E) y el nombre de Secuencia (Lake Med Cir) (véase Figura 14F).

Al seleccionar el icono activo de Protocolo, se pasa a la pantalla de Protocolo (véase Figura 14E) que muestra una
lista de protocolos. La selecciéon de un protocolo deseado permite que se muestren los parametros relacionados con
el protocolo que se esta ejecutando (véase Figuras 15-14 a 15-23, inclusive), con el nombre (por ejemplo, induccion)
del protocolo seleccionado que se muestra en la pestafia de la pantalla de protocolo. Tal como se describié con
anterioridad en relacion con el Gestor de Casos, cualquier parametro de protocolo se puede cambiar seleccionando
el parametro y luego utilizando la barra deslizante para realizar el cambio o seleccionando la opcion de la lista
expandida de opciones. Después de realizar una seleccion desde la lista expandida, la lista se colapsa y se muestra
la nueva seleccion. Cualquier cambio realizado se puede guardar de nuevo en el mismo medio de almacenamiento
desde donde fue objeto de lectura sin afectar los parametros del Caso (véase flechas bidireccionales en el diagrama
de flujo de la Figura 5).

Al seleccionar el icono activo 'Iniciacion' se activa el protocolo. Todos los parametros de la lista de protocolos mostrada
se convierten en los parametros del caso actual siendo objeto de lectura en la memoria y enviandolos por mensaje a
la Consola MPS 14. Al iniciarse, la pantalla cambia a Inicio (Figura 14).

Del mismo modo, al seleccionar el icono activo de Secuencia, se muestra una pantalla de reproduccién de secuencia
en la vista de inicio (véase la vista del Secuenciador, Figura 14E.) Después de la iniciacion, la pantalla de reproduccion
de Secuencia muestra los protocolos de la secuencia en ejecucion y los muestra graficamente en ejecucion en cada
pantalla sucesiva (comparar Figura 14E con las Figuras 15-37 y 15-38). Mas concretamente, el nombre de la secuencia
se muestra en la pestafa de las pantallas de Reproduccién de Secuencia. La pantalla de Reproduccion de Secuencia
incluye, ademas, una barra de reproduccién que incluye un icono activo de Reproduccion/Pausa (reproduccion es »

y pausa es ), el icono activo de Siguiente Protocolo d y un icono activo de Protocolo Anterior I« con respecto al
icono activo de Reproduccion/Pausa, cuando esta en pausa, aparece el icono activo de Reproducciéon » que indica
que al seleccionarlo se iniciara la reproduccion, después de lo cual aparece el icono activo de Pausa || en lugar del
icono activo de Reproduccion ». Por el contrario, durante la reproduccién, aparece el icono activo de Pausa || que
indica que al seleccionarlo se pausara la reproduccién, después de lo cual aparece el icono activo Reproducciéon ».
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El protocolo especifico que se esta ejecutando (es decir, que se esta reproduciendo) se resalta para indicar que esta
activo, mientras que los protocolos anteriores que ya se han ejecutado (es decir, que se han reproducido) estan en
gris para indicar que se han ejecutado (es decir, que se han reproducido). El icono activo de Siguiente Protocolo 4
deja de ejecutar inmediatamente el protocolo actual y avanza al siguiente protocolo mientras que el icono activo de

Protocolo Anterior 14 cesa inmediatamente la ejecucion del protocolo actual y vuelve al protocolo anterior. Cuando se
encuentra una pausa durante la reproduccién secuencial de los protocolos, la reproduccién se detiene hasta que el
perfusionista vuelve a ejecutar manualmente la reproduccion seleccionando el icono Reproducir. Conviene sefalar
que, si el perfusionista ha iniciado el flujo mediante la perilla de flujo, el icono activo de Reproduccion/Pausa se vuelve
inactivo (es decir, aparece en color gris).

Menu
El icono activo de Menu pasa a la pantalla de Menu (Figura 9-1).
Agente de detencion

El icono activo de Arr pasa a la pantalla del Agente de Detencion (véase Figura 15-24) que muestra la configuracion
de concentracion del agente de detencion en mEq/L dentro del margen de 0 a 40 en incrementos de 1 (las unidades
pueden ser alternativamente ajustadas a mmol/L).

Se muestra el indicador de volumen que indica el volumen de fluido que queda en la camara de la bomba de detencién
(25 bares/indicador; 2 cc/bar). El nivel indicado se ajusta dinamicamente a medida que se suministra fluido. La pantalla
efectua la animacion de la administracion del farmaco cuando el flujo es mayor que 0 y la concentracion del agente de
detencién es mayor que 0 al simular el movimiento de la barra dentro del medidor de volumen.

El icono activo Arr cambia a "Arr inhabilitado” cuando la bomba del agente de detencion esta inhabilitada. Los valores
de concentracion actuales se guardan (para restaurarlos posteriormente) antes de establecer los valores de
concentracion en 0 enviando un mensaje a la Consola MPS 14. Si se intenta modificar la concentracion de una bomba
inhabilitada, se generara una alarma. Si el perfusionista elige habilitarlo, la pantalla cambia automaticamente a la
pantalla de Cebado del Agente de Detencion. El tiempo para la etapa de cebado del agente de detencidon muestra el
tiempo restante aproximado. Una vez que se completa el cebado, se mostrara la concentracion del agente de
detencién previamente guardado y se enviara un mensaje a la bomba MPS.

Los iconos activos de Concentracion Alta de Detencion y de Concentracion Baja de Detencion seleccionan los modos
de Administracion de Detencion Alta o Baja. Se puede seleccionar cualquiera de estos iconos activos, pero nunca
ambos al mismo tiempo. El icono cambia apropiadamente para indicar qué seleccién esta activa. El modo de
administracion de detencioén seleccionado se guarda en la memoria y se envia un mensaje a la Consola MPS 14.

El ajuste de concentracion de detencion esta atenuado y el movimiento simulado de la barra se suspende cuando se
activan los modos VENT o RECIRC.

Al seleccionar la etiqueta de detencidon se muestra una pestafia con la etiqueta "; OFF?" (“desactivada”) si la bomba
esta actualmente activada y ";ON?" (“activar’) si la bomba estd actualmente desactivada, se pasa de manera
simultanea a la pantalla de la Figura 15-24. La pestafia se muestra durante 3 segundos. Si se selecciona la pestafia
dentro de los 3 segundos, realizar la accién (que se describe a continuacion) y luego cambiar a Inicio. Si la pestafia
no se selecciona en 3 segundos, la pestafia desaparece.

El estado desactivacion se transmite mostrando "OFF" en el valor de concentracion y atenuando la pantalla. Los
valores de concentracion actuales se guardan (para restaurarlos mas tarde) antes de establecer el valor de
concentracion en 0 y enviar un mensaje a la bomba MPS. El estado de activacion se transmite restaurando las
concentraciones previamente guardadas y enviando un mensaje a la bomba MPS.

El icono activo de Concentracion de Detencién Alta se utiliza para establecer la concentraciéon de administracion de
detencion alta dentro de un margen de 0 a 40 en incrementos de 1 y para enviar un mensaje a la bomba MPS.

El icono activo de Concentracion de Detencion Baja se utiliza para establecer la concentracion de administracion de
detencién baja con un margen de 0 a 40 en incrementos de 1 y para enviar un mensaje a la bomba MPS. La pantalla
de volumen de detencion restante muestra el volumen de detencion restante en la camara de detencién en incrementos
de 1 ml (no es un parametro configurable).

La Consola MPS 14 puede generar alarmas separadas cuando el volumen de detencion restante caiga por debajo de
10 ml y 0 ml. Cuando el volumen restante alcanza los 10 ml, es posible que se muestre una cuenta regresiva de
volumen en la ventana de mensajes con el indicador de volumen en rojo. Cuando se recibe la alarma, el volumen de
detencidn restante, las concentraciones de detencion alta y baja se fuerzan a 0.
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Cuando se selecciona el icono activo de Recarga de Detencién, se cambia el nombre a "Realizada" y parpadea junto
con un "Recarga" parpadeante en la pantalla de volumen restante. El icono activo de Purgar se desactivay se muestra
un mensaje de notificacion que indica al perfusionista que rellene la camara de detencion (después de lo cual se envia
un mensaje a la Consola MPS 14).

Cuando se selecciona el icono activo de Realizado, o cualquier pulsacion de tecla valida o "fluctuacion”, el icono activo
de Realizado se cambia a Recarga y deja de parpadear, el mensaje de notificacion se elimina y se muestra el nuevo
volumen de detencion restante (después de lo cual un mensaje se envia a la Consola MPS 14).

El icono activo de Detencion de Purga se utiliza para proporcionar un mensaje de bolo de 1 ml a la bomba MPS. Se
muestra el texto 'Purgar' en lugar de la concentracion para mostrar que la operacion de purga esta en curso. El icono
activo de Recarga y el icono activo de Purga quedan inactivos durante este proceso. La finalizacion de la purga se
determina controlando una disminucién en el volumen de detencién restante durante un periodo de 3 segundos a 12
segundos.

La seleccion del icono activo SMArT en la Figura 15 a 24 permite la activacion del protocolo SMArT descrito con
anterioridad. La Figura 15-24A ilustra la seleccién del icono activo de ECG que permite la activacion de los iconos
activos de SMArT Hi o SMAIT Lo.

Aditivo

Haciendo referencia a la Figura 15-25, al seleccionar el icono activo Afiadir, se pasa a la pantalla del Modo de Aditivo,
que muestra el ajuste de concentracion de aditivo de la solucion de aditivo en ml/l. El margen es de 0 a 50 en
incrementos de 1. El indicador de volumen se muestra indicando el volumen de fluido que queda en la camara de
aditivo (25 bares/indicador; 2 cc/bar). El nivel indicado se ajusta dinamicamente a medida que se suministra fluido. La
pantalla efectia una animacion de la administracion del farmaco cuando el flujo es mayor que 0 y la concentracion de
aditivo es mayor que 0 simulando el movimiento de la barra dentro del medidor de volumen.

La pantalla indica cuando la bomba de aditivo esta deshabilitada, después de lo cual se guarda el valor de
concentracion actual (para restaurarlo mas tarde) antes de establecer el valor de concentracion en 0 y enviar un
mensaje a la Consola MPS 14. El intento de cambiar la concentracion de una bomba inhabilitada dara lugar a la
generacion de una alarma.

Si el perfusionista elige la funcion de Habilitar, la pantalla cambia automaticamente a la etapa de Cebado de Aditivo
(el tiempo para la etapa de cebado aditivo se muestra solamente como el tiempo restante aproximado). Una vez que
se completa el cebado, se muestra la concentracion de aditivo previamente guardada en un mensaje a la bomba MPS.

El ajuste de concentracion de aditivo esta atenuado y el movimiento simulado de la barra se suspende cuando se
activa el modo de Ventilacion o Recirculacion.

Al seleccionar la concentracion de administracion de aditivo se resalta el parametro y se muestra la barra deslizante
que permite configurarlo dentro de un margen de 0 a 50 en incrementos de 1 y enviar un mensaje a la Consola MPS
14. Al seleccionar la etiqueta de aditivo, aparece una pestafia etiquetada como '; OFF? ' si la bomba esta actualmente
activada o ' ON?’ si la bomba esta actualmente desactivada, con una transiciéon simultanea a Inicio. La pestafa se
muestra durante 3 segundos. Si se selecciona la pestafia dentro de los 3 segundos, la accién se realiza y luego pasa
a Inicio. Si la pestafia no se selecciona en 3 segundos, la pestafia desaparece.

El estado de desactivacion se transmite mostrando "OFF" en el valor de concentracion y atenuando la pantalla. El
valor de concentracion actual se guarda (para restaurar mas tarde) antes de establecer el valor de concentracion en
0 y enviar un mensaje a la Consola MPS 14. El estado de activacion se transmite al restaurar la concentracion
previamente guardada y al enviar un mensaje a la Consola MPS 14.

El icono activo de Concentracién de Aditivo se utiliza para establecer la concentracion de administracion de aditivo
dentro de un margen de 0 a 50 en incrementos de 1y para enviar un mensaje a la Consola 14 de MPS.

La Concentracion de Aditivo esta resaltada y lista para ser configurada por defecto cuando se pasa a este estado. La
pantalla de Volumen de Aditivo Restante muestra el volumen de aditivo restante en la camara de aditivo en
incrementos de 1 ml (no es un parametro configurable).

La Consola MPS 14 puede generar alarmas independientes cuando el volumen de aditivo restante alcanza los 10 ml
y 0 ml. Cuando el volumen restante alcanza los 10 ml, se muestra un recuento de volumen en la ventana de mensajes
y el indicador de volumen se vuelve rojo. Cuando se recibe la alarma, el volumen restante y la concentracion de aditivo
se fuerzan a 0.

Cuando se selecciona el icono activo Afiadir Recarga, se le cambia el nombre a "Realizado" y parpadea junto con un
"Recarga" parpadeante en la pantalla de volumen restante. El icono activo de Purga se desactiva y se muestra un
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mensaje de notificacion que indica al perfusionista que recargue la camara de detencion (después de lo cual se envia
un mensaje a la Consola MPS 14).

Cuando se pulsa el icono activo de Realizado, o se pulsa cualquier tecla valida o "fluctuacién”, el icono activo de
Realizado se cambia a Recarga y deja de parpadear, el mensaje de notificacion se elimina y se muestra el nuevo
volumen de detencion restante (después de lo cual se envia un mensaje a la Consola MPS 14).

El icono activo de Afadir Purga se utiliza para proporcionar un mensaje de bolo de 1 ml a la bomba MPS. Se muestra
el texto 'Purgar' en lugar de la concentracion para mostrar que la operacion de purga esta en curso. El icono activo de
Recarga y el icono activo de Purga se hacen inactivos durante este proceso. La finalizacion de la purga se determina
controlando una disminucion en el volumen de detencion restante durante un periodo de 3 segundos a 12 segundos.

Relacién B:C (sangre:cristaloide)

Haciendo referencia a la Figura 15-26, el icono activo B:C muestra un medidor de volumen que indica el volumen de
fluido que queda en la bolsa de cristaloides (30 barras por medidor; 100 cc/barra). El nivel indicado se ajusta
dinamicamente cada vez que se administra Cristaloides. La pantalla efectia una animacion de la administracion de
cristaloides cuando el flujo es mayor que 0 simulando el movimiento de la barra dentro del medidor de volumen.
Cuando la configuracion de la relacion se establece a "sangre", el medidor de volumen adn muestra el volumen
cristaloide restante, pero no presenta la animacién porque no se administra ningun cristaloide.

La relacion B:C muestra la relacion de sangre a cristaloides. Al seleccionar la relacion B:C se resalta el parametro y
se muestra la barra deslizante. La relacion B:C se puede configurar dentro del siguiente margen de valores:

Sangre | 66:1 | 49:1 | 39:1 | 3211 | 271 | 244 | 21-24 | 11| 1:2-9 | Cristaloide

El valor modificado se guarda en la memoria y se envia un mensaje a la Consola MPS 14.

Tal como se muestra en las Figuras 15-26 a 15-29, inclusive, al seleccionar el icono activo B:C se cambia a la pantalla
Relacion de sangre a cristaloides, que permite al perfusionista establecer la relaciéon de sangre a cristaloides dentro
del margen de valores previamente definido. El valor modificado se guarda y envia un mensaje a la Consola MPS 14.
Este es el parametro que esta resaltado y listo para ser configurado de manera predeterminada cuando se cambia a
este estado.

El porcentaje (%) de cristaloides en la mezcla de la relacion también se muestra en las relaciones de cristaloides
inferiores tal como se muestra en la siguiente tabla.

Relacion 20:1 21:1 24:1 27:1 32:1 39:1 49:1 66:1
Cristaloides (%) 4.8 4.5 4,0 3,5 3,0 2,5 2,0 1,5

El volumen de cristaloides restantes muestra el volumen del cristaloide restante. Cuando se selecciona, el perfusionista
puede modificar el volumen de cristaloides a cualquier valor entre 0 y 3000 ml en incrementos de 10 ml. El valor se
guarda en la memoria y se envia un mensaje a la Consola MPS 14.

Al seleccionar el icono activo de Cebado cuando el flujo es cero, se pasa a la pantalla de Cebado de la Figura 8G.
Cuando el flujo es superior a 0, esta deshabilitado. Al seleccionar el icono activo de Recirculacion cuando el flujo es
cero, se cambia a la pantalla Recirculacién de la Figura 8l. Cuando el flujo es superior a 0, esta deshabilitado.

Al seleccionar el icono activo Descarga cuando el flujo es cero activara el modo de Ventilacién, activara el modo
Volumen Retenido, cambiara la relacion B:C a Sangre, desactivara Ahadir Bomba, Desactivar Detencion Bomba y
establecera el modo de flujo en Volumen Bajo y luego pasara a Inicio.

Se pueden generar alarmas cuando el volumen de cristaloide restante caiga por debajo de 150 ml (alarma EC48), 50
ml (alarma EC49) y 0 ml (alarma EC50).

Temperatura

La seleccion del icono activo de Temperatura de H20 cambia a la pantalla de temperatura (véase Figura 15-33). La
pantalla de temperatura de Administracién muestra la temperatura de administracién dentro de un margen de 0 a 99°C.
El valor de la temperatura de administracion parpadea cuando el valor mostrado es mas de un grado diferente del
punto de ajuste de temperatura caliente en el modo de Administracion en Caliente.

Al seleccionar el valor de temperatura de Administracion si el modo de Temperatura de administracién esta en

'Caliente’, se resalta la temperatura caliente y muestra la barra deslizante para establecer la temperatura de

23



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2817123 T3

administracion en un valor entre Desactivado, 4°C a 39°C si esta en 39°C de calor maximo, o entre Desactivado, 4°C
a 42°C si esta en el modo de calor maximo de 42°C. Una configuracion denominada 'Calentadores desactivados es
una configuracion valida representada internamente con un valor de 0 y se muestra como - -'. El valor se guarda en
la memoria y se envia un mensaje a la Consola MPS 14. Si el modo de administracion de temperatura es "Frio", se le
indicara al perfusionista que cambie el modo de administracion de temperatura a Caliente antes de configurar la
temperatura de administracion caliente. La pantalla de temperatura del agua muestra la temperatura del agua dentro
de un margen de 0 a 99°C.

Tal como se muestra en la Figura 15-30, la pantalla presenta las siguientes condiciones del sistema de circulacion:
sistema de circulacion desactivado, purga, purga detenida, diagndstico del calentador, calentador inhabilitado y H20
y sensor de temperatura de administracion inhabilitados.

Los iconos activos Caliente y Frio seleccionan los modos de administracion de temperatura Caliente o Fria. Estos
iconos activos estan emparejados, es decir, cualquiera de los dos, pero nunca ambos, se pueden seleccionar al mismo
tiempo. El icono cambia apropiadamente para indicar qué seleccién esta activa. El modo de administracion de
temperatura seleccionado se guarda en la memoria y se envia un mensaje a la Consola MPS 14.

El ajuste de temperatura caliente se utiliza para establecer la temperatura de administracion en un valor entre
Desactivado, 4°C a 39°C si esta en el modo de calor maximo de 39°C, o entre Desactivado, 4°C a 42°C si esta en
modo de calor maximo de 42°C. Este es el parametro que esta resaltado y listo para configurarse de forma
predeterminada cuando se cambia a este estado. La configuracion 'Calentadores desactivados es una configuracion
valida que se transmite al perfusionista visualizando ' -- ' y se representa internamente con un valor de 0.

El icono activo Establecer Temperatura Caliente es valido solamente si el modo de administracion de temperatura es
'Caliente’. Si el modo de administracién de temperatura es "Frio", se indica al perfusionista que cambie el modo de
temperatura de administracion a Caliente antes de configurar la temperatura de administracion caliente. El valor se
guardara en la memoria y se enviara un mensaje a la Consola MPS 14.

El icono activo de H20 Circ se utiliza para activar o desactivar el sistema de circulacién. El valor se guarda en la
memoria y se envia un mensaje a la Consola MPS 14.

Los iconos activos '39°C Max 'y '42°C Max' se utilizan para configurar el margen de temperatura superior del modo de
calentamiento. El modo se guardara en la memoria y se enviara un mensaje a la Consola MPS 14.

Los iconos activos de Conservar Hielo y Continuo se utilizan para configurar el modo Frio. La seleccién de modo se
guarda en la memoria y se envia un mensaje a la Consola MPS 14.

El icono activo de Purga se utiliza para purgar el sistema de circulacion de agua y asi se envia un mensaje a la Consola
MPS 14 (permitido solamente si el flujo es cero).

Un icono de Reloj Transparente parpadea en la pantalla de Temperatura. El mensaje "Purga de H20 esta en curso.
Un mensaje de “aproximadamente m:ss restante" con el temporizador en cuenta regresiva se muestra en la ventana
de mensajes. Cualquier otro mensaje que requiera la utilizacion de la ventana de mensajes descarta este mensaje sin
necesidad de volver a visualizarlo.

El temporizador de purga es un temporizador aproximado y siempre comienza a los 30 segundos (y se supervisa para
determinar cuando se completa el proceso de purga).

El icono activo Detener Purga se utiliza para interrumpir el proceso de purga, después de lo cual el valor del
temporizador se establece en "-:-" y la animacion grafica en la pantalla y el temporizador de cuenta regresiva se
congelan (y asi se envia un mensaje a la Consola MPS 14). El icono activo Reanudar se utiliza para reanudar el
proceso de purga interrumpido, después de lo cual se reanuda la animacion grafica y el temporizador (y se envia un
mensaje a la Consola 14 de MPS).

ECG

La seleccion del icono activo de ECG en la pantalla de inicio, vista de grafico y vista de zoom (Figuras 14A y 14B)
basculan entre activar y desactivar el ECG. En todos los demas estados activos, al seleccionar el icono activo de ECG
se cambia a la vista de ECG de la pantalla de Inicio (Figura 14C). Cuando se activa, la ventana del grafico de banda
de ECG (Figura 15-34) se muestra en la pantalla de Inicio y se resalta el icono activo de ECG.

Volumen retenido

El icono activo de Volumen Retenido bascula entre Activar y Cancelar el modo de Volumen Retenido. El icono esta

resaltado y muestra la pestafia Volumen Retenido parpadeando para indicar que el modo Volumen Retenido esta
activado. El modo seleccionado se guarda en la memoria y se envia un mensaje a la Consola MPS 14. Cuando se
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activa, el contador de volumen incremental deja de contar y el temporizador de desactivacion comienza a contar
inmediatamente (incluso si el flujo es mayor que 0). Cuando se cancela Volumen Retenido, el contador de volumen
incremental se reinicia y el temporizador de activacién/desactivacion funciona con normalidad. Cada vez que se
detiene el flujo con el modo Volumen Retenido activado, suena un pitido audible.

Ventilaciéon

El icono activo de Ventilacion alterna entre activar y cancelar el modo de ventilacion. Esta activo solamente cuando el
flujo se establece en 0. El icono esta resaltado y muestra la pestafia de Ventilacion parpadeante para indicar que el
modo Ventilacion esta activado. El modo de Ventilacion seleccionado se guarda en la memoria y se envia un mensaje
a la Consola MPS 14. Cada vez que se inicia el flujo con el modo de Ventilacion activado, suena un pitido audible.

Injerto

Al seleccionar el icono activo Injerto, se muestra una pestafa con la etiqueta "; OFF? si el modo de injerto venoso esta
activado, o ";ON?" si no esta activado, y de manera simultanea pasa a la pantalla de Injerto de la Figura 15-35. La
pestafia permanece mostrada en este estado (a diferencia de otros estados donde la pestafia se desvanece después
de 3 segundos). Si se selecciona la pestafia, realizar la accion de activar o cancelar el modo de Injerto Venoso y luego
pasar a Inicio. Cuando se activa, los limites de presion superior e inferior actuales del injerto venoso se guardan en la
memoria y se envia un mensaje a la Consola MPS 14. El icono se resalta y la pestafia de Injerto Venoso parpadea
para indicar que el modo de Injerto Venoso esta activado (en todos los estados excepto cuando esta en la pantalla de
Injerto Venoso). Cada vez que se detiene el flujo con el modo de Injerto Venoso activado, suena un pitido audible.
Cuando se cancela el modo de Injerto Venoso, los limites de presion superior e inferior anterégrada y retrégrada
actuales se guardan en la memoria y se envia un mensaje a la Consola MPS 14. Al activar el modo de Injerto Venoso
se inicia un nuevo registro de dosis. La cancelacion del modo de Injerto Venoso finaliza el registro de dosis actual.

Tal como se muestra en la Figura 15-36, el perfusionista puede seleccionar de dos listas diferentes para etiquetar el
injerto venoso: - una seleccion de la lista de conductos y una seleccion de la lista de injertos izquierdo o derecho. Si
el injerto venoso ha sido etiquetado y el modo de Injerto Venoso no se ha cancelado desde el etiquetado, estas
etiquetas se muestran seleccionadas al introducirse a esta pantalla. Si no se etiqueté previamente, o si se cancel6 el
modo de Injerto Venoso, no se muestra ninguna etiqueta como seleccionada. La cancelacion del injerto venoso
(seleccionando el icono activo G y luego seleccionando la pestafia '¢ OFF?') restablece todas las selecciones de
etiquetas. Solamente se permite una seleccion (o ninguna) en cada lista. Al seleccionar una etiqueta seleccionada, se
anula su seleccion.

Cuando se selecciona Confirmar, la etiqueta se recuerda para su uso en la columna VG/Conducto de la Tabla de
historial de dosis. Cuando se selecciona Confirmar con el modo de Injerto Venoso activado, se realiza una nueva
entrada de registro en la tabla de historial de dosis. Cuando se selecciona Confirmar con el modo de Injerto Venoso
no activado, no se realiza una nueva entrada de registro de manera inmediata. La seleccion de la etiqueta se recuerda
y el nuevo registro se realiza la proxima vez que se active el modo de Injerto Venoso. Al seleccionar el icono activo
"Limites de presion", se cambia a la pantalla de presién de injerto venoso de la Figura 15-6.

Retrégrado/anterégrado

Los iconos activos de Direccion de Administracion Anterdgrada y Retrégrada son visibles para cambiar la direccion de
administracion. La Direccion de Administracion Simulgrado se puede seleccionar en la pantalla de modo de Flujo
(Figura 15-1). Los modos de Direccién de Administracion son mutuamente excluyentes, es decir, solamente uno de
estos tres modos puede activarse en un momento determinado. La configuracion de la direccion de administracion
actual se indica resaltando el icono activo (0o ambos iconos activos en el caso de Simulgrado). Los iconos activos de
Direccion de Administracion se desactivan cuando se activa el modo de Ventilacién. Al pulsar Retrogrado cuando se
selecciona dicha opcién no tendra ningun efecto. Al pulsar Anterégrado cuando se selecciona esta opcion tampoco
tendra ningun efecto. Pulsar Anterégrado o Retrégrado cuando se selecciona Simulgrado cambiara la configuracion
de la direccion de administracion.

El icono activo de Inicio cambia a una de las pantallas de inicio (Figura 13). Cuando se muestra el icono activo
Deshacer, se sustituye al icono activo de Inicio y se comporta como el icono activo de Inicio al confirmar cualquier
valor modificado y pasar a una de las pantallas de Inicio. El icono activo de Detener Flujo se muestra cuando el flujo
es mayor que cero. Cuando se selecciona, el flujo se establece en 0 (mensaje enviado a la Consola MPS 14). Cuando
se selecciona el icono activo de Parada, los modos Volumen Retenido, Auto y Ciclico (pero no siempre ciclico) se
cancelan, el icono activo de Parada se sustituye con el icono activo de Flujo Automatico. El icono activo de Flujo
Automatico (icono activo de Parada de nuevo etiquetado) se muestra cuando el flujo es cero.

Existen cinco posibles fuentes de presion objetivo: Ante Externa, Ante Sistema, Retro Externa, Retro Sistema e Injerto

Venoso. Si se cambia alguna de estas fuentes, la presion objetivo asociada con la fuente se activa. Se actualiza el
valor de presion objetivo que se muestra dentro del icono activo de Flujo Automatico.
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Cuando se selecciona Flujo Automatico, la presion objetivo automatica se envia en primer lugar a la Consola MPS 14
y luego se puede activar el modo Automatico enviando un mensaje a la Consola MPS 14. El icono activo de Flujo
Automatico estd deshabilitado si se activan el icono de Ventilacion o el icono de Recirculacion. Si se selecciona el
icono activo de Flujo Automatico cuando esta activo Siempre ciclico, se activa el modo de Flujo Normal en lugar del
modo de Flujo Ciclico para esta instancia operativa unicamente.

Modo simulador

La Consola MCR puede funcionar en modo simulador solamente cuando esta desconectada de la consola principal
de la bomba y conectada a una caja negra personalizada disefiada para poner la Consola MCR en modo simulador
(no es posible entrar o salir del modo Simulador en bascula otro momento). La caja negra del simulador configura los
canales A y B para que uno se comunique con el otro, indicando al software que entre en modo
Simulador/Demostracion.

Tal como se muestra en la Figura 16, en el modo de Simulador, la pantalla de inicio se muestra junto con el texto
"MODO DEMO no conectado a la consola" junto con un borde naranja en la parte inferior de la pantalla de Inicio. Una
tarea de Simulador se ejecuta en modo Simulador y es responsable de recibir todos los mensajes que normalmente
se enviarian a la Consola MPS 14 y de generar todos los mensajes que la Consola MCR espera de la Consola MPS
14. No hay registros de dosis, protocolos o secuencias que se almacenen en la memoria.

La siguiente tabla es una guia para el cebado en modo Simulador.

Etapa de Cebado Duracion Tiempo de Flujo simulado Presion simulada
simulada resincronizacion | (ml/min) (mmHg)
(segundos) (segundos)

Recarga de linea de origen 10 130 200 53

Comprobacién del nivel de fluido 7 100 200 61

Expulsion de aire 5 95 200 58

Prueba de derrame de sangre 10 70 20 302

Cebado del agente de detencion 5 50 0 218

Cebado aditivo 5 30 0 238

Prueba de fuga de agua 5 10 0 206

En el modo de Simulador, las lecturas de presion se simulan 8 veces por segundo utilizando las pautas que se
muestran en la siguiente tabla. La variacion en las lecturas de presion puede ser aleatoria + 1% del valor de presion a
una frecuencia que varia aleatoriamente de 2 a 0,2 Hz. Si el sensor de presién de la fuente es el sistema para el modo
de administracion activo, realizar entonces que la presién de administraciéon sea la misma que la presion del sistema.
De lo contrario, utilizar el valor que se muestra en la tabla siguiente. Si la presion de administracion excede el limite
de presidn superior y el icono Anular no esta activo, establecer la presion de administracion en el limite superior - 5
mmHg y calcular un nuevo flujo utilizando la férmula inversa de la siguiente tabla. La proxima vez que pase por el
bucle, puesto que ya no se infringe el limite superior, configurar la presion y el valor de flujo segun lo establecido por
el perfusionista. Este ciclo se mantendra alternativo creando el efecto deseado de chocar contra el ajuste del limite de
presién superior.

Modo de administracion |Presion del sistema (minimo 20 mmHg) |Presion de administracion (minimo 10 mmHg)
Anterogrado Tasa de flujo/2 Presion del sistema - 20

Retrogrado Tasa de flujo/3 Presion del sistema - 20

Simulgrado Tasa de flujo/3 Presion del sistema - 20

Ventilaciéon Tasa de flujo/1,5 23

VG Tasa de flujo/1,5 Presion del sistema - 8

La siguiente tabla se puede utilizar como guia para simular temperaturas.

Condicion de circulacion Temperatura de administracion Temperatura H20

Caliente, punto de ajuste mayor que 28°C Punto de ajuste Punto de ajuste + 1°C

Caliente, punto de ajuste menor que 22°C Punto de ajuste Punto de ajuste - 1°C

Caliente, 22°C - 28°C Punto de ajuste Punto de ajuste

Frio 4°C 2°C
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Al pasar de caliente a frio o de frio a caliente, la temperatura primero salta a 25°C de manera inmediata. Luego, la
temperatura puede aumentarse o disminuir (administracion y H20) a una tasa de 1°C cada 2 segundos. Cuando se
activa el modo Automatico, la presion de administracion se recuerda como la presion objetivo. A continuacion, la
presion de administracion se mantiene a la presion objetivo y el flujo varia aleatoriamente + 10 ml/min en incrementos
de 1 ml/min con una frecuencia de una vez cada 2 segundos. Los iconos activos de Aumento y Disminucion de la
presion objetivo generan nuevos valores de presion objetivo que se convierten en la presion de administracion. Cuando
se activa el modo Automatico, se recibe la presion objetivo seguida del mensaje de habilitacion automatica. Lo que
antecede funciona exactamente como el modo Automatico descrito con anterioridad.

Todos los volimenes administrados pueden calcularse una vez por segundo basandose en los ajustes de tasa de
flujo, relacidn y concentracion de conformidad con la siguiente tabla. El flujo determina el volumen total de cardioplejia.
El ajuste de relacion se utiliza para calcular el porcentaje de sangre y de cristaloides. El ajuste de concentracion se
utiliza para calcular el volumen de detencion y aditivo administrado. Todos los volimenes calculados se hacen retornar
en los mensajes de Estado de Volumen Principal, Volumen Aditivo Restante y Volumen de Detencion Restante una
vez por segundo. Los calculos de volumen de detencion y aditivo se suspenden en los modos de Ventilacion y
Recirculacion. La escala se puede utilizar para volumenes de detencién y aditivos porque los valores incrementales
calculados cada segundo seran muy pequefos.

Parametro Férmula Mensaje

totalCpdgVol (FR/60) ml MAIN_VOLUME_STATUS

BloodVol (totalVolumenssangre)/(sangre+cristaloide) MAIN_VOLUME_STATUS

CrystVol totalVolumen - VolumenSangre MAIN_VOLUME_STATUS

ArrestVol ((totalVolumen«[DETENCION])/1000/ASC) ml ASC es|ARREST_VOLUME_REMAINING
Concentracion de Fuente de Detencion (1 o 2 mEg/mL)

AddtiveVol ((totalVolumen+[ANADIR])/1000) ml ADDITIVE_VOLUME_REMAINING

Cuando se inicia el proceso de recarga de detencion y aditivo, la recarga se produce a 35 ml enviando el mensaje de
Volumen de Aditivo Inicial o Volumen de Detencion Inicial después de una demora de 5 segundos. Cuando se inicia
el proceso de purga, se administra 1 ml enviando los 2 mensajes anteriores después de una demora de 2 segundos.
Cuando el tiempo de activacion alcanza los 30 segundos mientras fluye en modo Simulgrado, se genera la alarma de
'Oclusion’ (223). La pantalla de alarma sobrescribe el texto "Modo de demostracion” en la parte inferior de la pantalla.

Servicio de Carga Instantanea

Si el MCR se activa con la sefial INTERRUPTOR DE LAMINAS activada, entra en el modo de Servicio de Carga
Instantanea y muestra la pantalla de Carga Instantanea de las Figuras 17-1 hasta 17-5, inclusive. Pulsar cualquier
area en los objetivos MCR, PCS o PMS cambia el enfoque a ese objetivo al atenuar los otros dos objetivos. Cuando
se pulsa Test, se envia un mensaje 'R U Alive' y se espera hasta 2 segundos para recibir la respuesta de un objetivo
a la vez. Si se recibe una respuesta, el estado Aprobado se muestra en verde. De lo contrario, el estado Fallido se
muestra en rojo. Los archivos seleccionados e Inicio aparecen atenuados durante el proceso de prueba.

Cuando se pulsa Seleccionar archivos, se muestra la ventana de navegacion con una lista de todos los archivos
compatibles (solamente se muestran los archivos de formato compatible) disponibles en el soporte de almacenamiento
USB conectado. Si el almacenamiento USB no esta insertado o no hay archivos compatibles disponibles, se muestra
una ventana en blanco. Cuando se pulsa un archivo, se aiade a la parte superior de la lista del destino apropiado.
Cuando se pulsa un archivo seleccionado en la ventana de destino, el archivo se elimina de la lista. La ventana de
seleccidn se elimina cuando se pulsa una ventana de destino o se cierra el icono activo de Cierre. Para la Consola
MCR, solamente se permite un archivo de cada tipo de archivo (es decir, solamente un archivo .img o .app). Si un
archivo .img ya esta en la ventana de archivo seleccionado, no se permite seleccionar otro archivo con la misma
extension .img al hacer sonar el tono de alarma de tecla no valida. En las ventanas de destino de PCS y PMS, se
permiten multiples selecciones del mismo tipo de archivo .crc.

Cuando se pulsa Iniciar, se comienza a programar todos los archivos seleccionados mientras muestra el progreso en
cada ventana de destino. El archivo que se esta parpadeando se muestra en amarillo. Todos los iconos activos estan
atenuados.

El dispositivo de carga instantanea se comunica con los objetivos PCS y PMS a través de la interfaz seria RS-485
Canal B. El usuario recibe una notificacion a través del estado Cancelado si una carga no se realiza correctamente
(otro objetivo puede continuar sin interrupciones). Cuando se transmiten todos los archivos, se muestra el estado
Completo. El objetivo MCR realiza una verificacion del archivo copiado y la utilidad muestra el estado Completo o
Cancelado.
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La presente idea inventiva incluye la contenida en las reivindicaciones adjuntas, asi como la de la descripcion anterior.
Aunque esta invencion ha sido descrita en su forma preferida con un cierto grado de particularidad, se entiende que
la presente descripcion de la forma preferida se ha realizado solamente a modo de ejemplo y que numerosos cambios
en los detalles de construccion y la combinacion y disposicion de partes se puede recurrir sin desviarse por ello del
alcance de la invencion tal como se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Una consola (10, 14) para controlar la administracion de cardioplejia a un paciente, que comprende en
combinacién:

un ordenador configurado para perfundir la cardioplejia en el paciente, ejecutando dicho ordenador protocolos
predefinidos y Secuencias de protocolos, en un orden especifico, para administrar cardioplejia al paciente;

una pantalla de visualizacion/tactil integrada (16) para mostrar informacion de cardioplejia e informacion sobre el
paciente y permitir la entrada de parametros a través de la pantalla de visualizacién/tactil en la consola para la perfusion
de cardioplejia controlada por ordenador en el paciente de conformidad con dichos protocolos en dicha Secuencia;

un botén de flujo (18) que permite el control manual de la tasa de flujo de cardioplejia, teniendo prioridad dicho control
manual a través de dicho boton de flujo sobre cualquier perfusién de cardioplejia controlada por ordenador en curso
en el paciente suspendiendo cualquier perfusion de cardioplejia en curso en el paciente de conformidad con dichos
protocolos en dicha Secuencia, por lo que se reanuda el control manual de la perfusién de cardioplejia en el paciente;

y

un cable de interfaz (20) conectado, de manera operativa, entre la consola y una bomba de cardioplejia.

2. La consola segun la reivindicacion 1, en donde la bomba proporciona energia eléctrica a la consola a través de
dicho cable de interfaz de manera que la consola se activa cuando se activa la bomba.

3. La consola segun la reivindicacion 1, que incluye, ademas, una entrada de electrocardiograma que permite
visualizar una forma de onda de electrocardiograma en la pantalla de visualizacion/tactil.

4. La consola segun la reivindicacion 1, que incluye, ademas, uno o mas de un puerto de interfaz para exportar o
importar datos hacia o desde un medio de almacenamiento externo, un puerto de impresora para impresion en red o
local, un puerto de comunicacién para comunicaciones de conectividad.

5. La consola segun la reivindicacion 1, que incluye, ademas, una entrada de interruptor para un interruptor que
inicia la consola en un modo de carga de la memoria instantanea.

6. La consola segun la reivindicacion 5, en donde dicho interruptor comprende un interruptor de laminas oculto
dentro de una carcasa de la consola, incluyendo dicho interruptor de laminas contactos que se cierran cuando se
desplaza un iman muy cerca de dicho interruptor de laminas.

7. La consola segun la reivindicacién 1, en donde dicha pantalla de visualizacidn/tactil comprende una interfaz
grafica de usuario.

8. La consola segun la reivindicacion 7, en donde dicha pantalla de visualizacion/tactili muestra una etapa de
seleccion que permite la seleccion de una etapa de Gestor de Casos, una etapa de configuracion de caso nuevo, una
etapa de reanudar caso o una etapa de mendu.

9. La consola segun la reivindicacion 8, en donde dicha etapa de Gestor de Casos permite la configuracion de
dichos protocolos y dicha Secuencia en dicho orden especifico.

10. La consola segun la reivindicacion 8, en donde dicha etapa de configuracion de caso nuevo permite la
configuracion de un nuevo paciente basandose en uno o mas de los Valores Predeterminados del Usuario, un Caso
Anterior, un Protocolo Existente o una Secuencia Existente.

11. La consola segun lareivindicacion 7, en donde dicha pantalla de visualizacién/tactil muestra una etapa de cebado
que cuando se selecciona ceba la bomba para comenzar la perfusion.

12. Laconsola segun lareivindicacion 7, en donde dicha pantalla de visualizacién/tactil muestra una etapa de pantalla
de inicio que, cuando se selecciona, permite supervisar la administracion de cardioplejia, controlada por ordenador, al
paciente.

13. La consola segun la reivindicacion 12, en donde dicha etapa de pantalla de inicio permite efectuar una pausa
manual o interrumpir la administracion de cardioplejia al paciente, en cuyo caso una etapa de reanudar caso permite
entonces la reanudacioén posterior de la administracion de cardioplejia al paciente.

14. La consola segun la reivindicacion 12, en donde dicha etapa de pantalla de inicio permite volver a una etapa de

Gestor de Casos para cambiar temporalmente el protocolo configurado de manera previa o los parametros de
Secuenciacion.

29



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2817123 T3

15. La consola segun la reivindicacion 7, en donde, mientras esta en la etapa de pantalla de seleccion o mientras
esta en la etapa de pantalla de inicio, se puede seleccionar una etapa de pantalla de menu para realizar varias
funciones administrativas.

16. La consola segun la reivindicacion 7, en donde dicha pantalla de visualizacion/tactil muestra iconos activos o
pasivos para los controles apropiados y parametros pertinentes para una etapa que se esta realizando, siendo los
iconos activos que representan dichos controles y parametros seleccionables como se desee para la manipulacién de
los parametros o navegacion a pantallas anteriores o posteriores.

17. La consola segun la reivindicacion 8, en donde dicha pantalla de configuracion de caso nuevo incluye uno o mas
de los Valores Predeterminados del Usuario, un Protocolo Existente, los parametros del Caso Anterior y los iconos
activos de una Secuencia Existente correspondientes a la etapa de Valores Predeterminados del Usuario, etapa del
Caso Anterior, etapa de Protocolo Existente y etapa de Secuencia Existente.

18. La consola segun la reivindicacion 17, en donde la seleccién de dicho icono activo Predeterminado del Usuario
muestra pantallas de Revisar/Modificar parametro, que pueden desplazarse para mostrar los parametros
predeterminados del usuario predefinidos de fabrica.

19. La consola segun la reivindicacion 18, en donde las pantallas Revisar/Modificar parametro incluyen un icono
activo de Cebado correspondiente a la etapa de Cebado que permite la transferencia a la etapa de Cebado en
preparacion para administrar cardioplejia al paciente.

20. La consola segun la reivindicacion 7, en donde al final de la administracion de cardioplejia al paciente, los
parametros utilizados se almacenan en la memoria como los Parametros del Caso Anterior.

21. La consola segun la reivindicacion 20, en donde la seleccién de los parametros del Caso Anterior muestra los
parametros del caso anterior en la revisién o modificacion de las pantallas Revisar/Modificar Parametro, y cuando se
completa, se transfiere a la etapa de cebado en preparacion para administrar cardioplejia al paciente.

22. La consola segun la reivindicacion 7, que incluye, ademas, predefinir un conjunto de parametros, etiquetandolos
y almacenandolos en memoria como protocolos existentes para su uso posterior a través del Gestor de Casos.

23. La consola segun la reivindicacion 22, en donde en lugar de utilizar los parametros del Caso Anterior o
Predeterminado del Usuario, respectivamente, correspondientes a la etapa de Predeterminado del Usuario o a la etapa
del Caso Anterior, se selecciona un Protocolo Existente en la pantalla de Configuracion de Caso Nuevo
correspondiente a la etapa de Protocolo Existente, tras lo cual se muestra una lista de los protocolos existentes
predefinidos.

24. La consola segun la reivindicacion 23, en donde tras la seleccion de uno de los protocolos existentes, sus
parametros predefinidos se muestran en las pantallas Revisar/Modificar Parametro para su revision o modificacion, y
cuando se completa, se transfiere a la etapa de Cebado.

25. La consola segun la reivindicacién 23, que incluye, ademas, la Secuenciacién de una serie de Protocolos
Existentes para ser utilizados en Secuencia, etiquetando y almacenando en memoria como Secuencias para uso
posterior a través del Gestor de Casos.

26. La consola segun la reivindicacion 25, en donde al seleccionar una de las Secuencias existentes enumeradas
en la pantalla Configuracion de Caso Nuevo, la Secuencia de protocolos de la Secuencia Existente seleccionada se
muestran para su revision o modificacion y, cuando se completa, se transfiere a la etapa de Cebado.

27. La consola segun la reivindicacion 26, que incluye, ademas, un icono de reproduccioén para iniciar la Secuencia.

28. La consola segun la reivindicacion 27, que incluye, ademas, el icono de pausa y parada efectuar una pausa o
interrupcion en la ejecucion de la Secuencia.

29. La consola segun la reivindicacion 28, que incluye, ademas, un icono de salto para saltar uno o mas de los
protocolos de la Secuencia.

30. La consola segun la reivindicacion 7, que incluye, ademas, un visor de datos.
31. La consola segun la reivindicacion 7, que incluye, ademas, un simulador de capacitacion.
32. La consola segun la reivindicacion 7, que incluye, ademas, el etiquetado de injerto venoso.

33. La consola segun la reivindicacion 7, que incluye, ademas, mostrar el volumen de cardioplejia que se va a
administrar.
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34. La consola segun la reivindicacion 36, que incluye, ademas, mostrar el volumen total de cardioplejia a administrar
o el volumen adicional de cardioplejia a administrar.
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