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RO 125148 B1

Inventia se refera la un dispozitiv pentru masurarea presiunii minime $i maxime de
insuflare a balonasului de etansare a sondei de intubatie traheala sau a canulei de intubatie
traheala, folosit in domeniul medical.

Balonasul de etansare a sondelor sau canulelor traheale (,cuff’, in limba engleza)
permite etanseizarea spatiului aerian subglotic, aspect esential in vederea controlului
presiunilor si volumelor de gaze administrate in timpul ventilatiei mecanice. Cu ajutorul
acestui dispozitiv se realizeaza totodata si prevenirea intrarii in caile respiratorii subglotice
a secretiilor de la nivelul faringelui.

Presiunea in balonas trebuie sa fie suficient de mare, astfel incat sa asigure etansei-
tatea pneumatica, respectiv, sa fie mai mare decat presiunea maxima de insuflare a ventila-
torului, dar in acelasi timp sa nu depaseasca limita dincolo de care apar leziuni ischemice
ale structurilor comprimate (aproximativ 35 mm Hg = 0,046 atm).

La ora actuald, marea majoritate a sondelor traheale prezinta un al doilea balonas,
denumit balonas de control sau balonas pilot, situat in imediata vecinatate a supapei de
umflare a balonasului principal, presiunea fiind apreciata calitativ prin palparea balonasului
de control. Din considerente de sigurantd a actului medical, acest balonas este fabricat
dintr-un material elastic cu complianta foarte mica, pentru a se minimaliza riscul deteriorarii
lui accidentale, fapt care ar duce la deteriorarea ansamblului si necesitatea inlocuirii intra-
operatorii a sondei de intubatie.

Experienta practicii medicale a aratat ca presiunea in balonasul de etansare nu se
mentine constata, existand situatii cand aceasta creste: modificarea pozitiei pacientului, gaze
anestezice care difuzeaza in balonas etc.

Necesitatea stabilirii cantitativ sau macar semicantitativ a presiunii de umflare a dus
la propunerea mai multor solutii tehnice, dintre care se cunosc: aparate electronice care
controleaza activ presiunea de umflare a balonasului (WO 91/16097, WO 01/00267 A1,
WO 03/013636 A3); dispozitive mecanice de tip manometric, cu sau fara modul electronic,
pentru masurarea presiunii (US 5218970); balonase suplimentare ce asigura o rezerva de
aer sau un spatiu suplimentar de expansiune, mentindndu-se astfel constata presiunea in
balonasul de etansare (US 4501273, US 4649914, US 4856510); rezervoare de aer ce
mentin constata presiunea in balonasul de etansare (US 4182344); balonas dublu ce permite
difuzia gazelor anestezice (protoxid de azot) si eliminarea suprapresiunii din balonagul de
etansare (US 4407281); dispozitive pneumatice ce coreleaza presiunea din balonasul de
etansare cu presiuneadin caile aeriene (US 3504676, US 4850349); balonase de control sau
elemente accesorii cu suprafatéd cudata in diverse moduri, cudura realizata din turnare si a
carei forma se schimba odatd cu cresterea presiunii (US 4016885, US 4018231,
US 4178939, US 4361107, US 4617015, US 6530898); balonas de control incapsulat intr-o
incintd cu ferestre multiple care, la suprapresiune, herniaza prin ferestrele respective
(US 4134407); balonas de control sferic sau cilindric cu compliantd mare, a carui dimensiune
variaza proportional cu presiunea de umflare (US 6732734 B2).

Majoritatea solutiilor cunoscute din stadiul tehnicii prezinta ca principal dezavantaj
existenta unor dispozitive mai mult sau mai putin voluminoase, care necesita actionare
separata si ocupa o parte considerabild din spatiul si-asa limitat din jurul pacientului.

Un alt dezavantaj il constituie faptul ca dispozitivele cu piese in migcare sunt
susceptibile la defectare si prezinta un cost ridicat, in cazul variantelor de unica folosinta.

Suprafete elastice cudate prezintd riscul deteriorarii in zonele de cudurd, iar
balonagele cu compliantd mare sunt susceptibile la deteriorare accidentala.
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Se mai cunoaste un rezervor de aer pentru ajustarea presiunii din balonasul de
etangare al unei sonde de intubatie traheala (WO 91/10465), compus dintr-o incinta circulara
etansa, rigida, ce acopera rezervorul propriu-zis format dintr-o membrana elastica circulara,
care se expansioneaza si care este limitatd de suprafata superioara semitransparenta a
incintei. Suprafata de contact ce apare intre membrana elastica si suprafata rigida semitrans-
parenta a incintei poate fi vizualizata si are o marime dependenta de presiunea din rezervor.

Aceasta solutie constructiva prezinta dezavantajul aparitiei unei presiuni pozitive in
spatiul etans in care se expansioneazd membrana elastica, si in functie de dimensiunile
dispozitivului, se poate obtine egalizarea presiunilor din rezervor si incinta de expansiune,
ceea ce detemina o modificare minima a suprafetei de contact folosita ca indicator al
presiunii. Vizualizarea modificarilor suprafetei de contact presupune marirea dimensiunilor
dispozitivului.

Problema tehnica pe care o rezolva prezenta inventie consta in realizarea unui
dispozitiv pentru masurarea presiunii de insuflare a balonasului de etansare a sondelor
endotraheale, care sa permita identificarea vizuala a valorilor minima si maxima a presiunii
de umflare a balonasului de etansare, fiind in acelasi timp compact, atasat la sonda sau la
canula traheala.

Dispozitivul pentru masurarea presiunii de insuflare a balonasului de etansare a
sondelor endotraheale, format dintr-un tub de alimentare prevazut cu cel putin un orificiu de
comunicare cu interiorul unui balonas de control din material elastic ce se expansioneaza
sub influenta presiunii din sistem in interiorul unei carcase transparente sau semitrans-
parente, producandu-se astfel o suprafata de contact vizibila intre nigte repere indicatoare
ale presiunii, rezolva aceasta problema si inlaturé dezavantajele mentionate prin aceea ca,
carcasa prezinta niste orificii de comunicare cu exteriorul, mentinandu-se astfel presiunea
atmosferica intr-un spatiu de expansiune delimitat de suprafata interioara a carcasei si de
membrana balonasului de control.

Inventia propusa are avantajul simplitatii constructive si a costului redus - materialele
necesare sunt deja cele folosite in constructia sondei sau canulei traheale, exclude necesi-
tatea unor suprafete elastice anizotrope ce presupun cresterea riscului de defect mecanic
si o complexitate ridicatd a procedeului de producere. Existenta suprafetei limitante, cu
comunicare cu mediul atmosferic, face imposibila suprainflarea si spargerea balonasului de
control (membranei elastice) si asigura protectia mecanicé a ansamblului impotriva dete-
riorarii accidentale. Dispozitivul prezintd dimensiuni mici, poate fi integrat in sonda sau
canula traheald si nu ocupa spatiul din jurul persoanei intubate.

Se prezinta in continuare un exemplu de realizare a inventiei, in legatura cu fig. 1...3,
care reprezinta:

- fig. 1 prezintd ansamblul supus unei presiuni minime (Pmin);

- fig. 2 prezintd ansamblul supus presiunii maxime (Pmax);

- fig. 3 prezintad o variantad constructiva a ansamblului in situatia aplicérii presiunii
maxime (Pmax).

Pentru toate cele trei desene, numerotarea detaliilor reprezinta:

- suprafata de contact - 1;

- membrana elastica - 2;

- suprafata limitanta - 3;

- orificii ce permit fluidului din circuitul de umflare a balonasului de etansare sa
exercite presiune asupra membranei elastice - 4;

- tubulatura ce conecteaza ansamblul de valva de umflare, pe de o parte, si de
balonasul de etansare, pe de alta parte - 5;
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- orificii de comunicare ce permit mentinerea spatiului dintre membrana elastica si
suprafata limitanta la presiunea atmosferica - 6;

- spatiu (camera) de expansiune a membranei elastice - 7.

Dispozitivul consta intr-un balonas de control 2, respectiv o membrana elastica, de
forma cilindrica, aflatin legatura cu balonasul de etansare al sondei traheale prin intermediul
unei tubulaturi 5 si al unor orificii 4, si situat in interiorul unei carcase 3, sub forma unui tub
transparent sau translucid, rigid sau semirigid. Tubul 3 este inchis la capete si atasat de
tubulatura 5. Tubul 3 prezinta niste orificii 6 (fig. 2) ce permit mentinerea presiunii atmos-
ferice in camera de expansiune 7 situata intre membrana elastica 2 si suprafata limitanta 3.
in functie de dimensiunile componentelor si de constanta de elasticitate a membranei
elastice, o presiune de umflare mai mare decéat o presiune minima (Pmin) va determina
aparitia unei suprafete de contact 1, sub forma unui cilindru, intre balonagul de control 2
(membrana elasticd) si suprafata tubului exterior 3 (suprafatéd limitantd). Pe masura ce
presiunea creste, suprafata de contact se mareste, respectiv generatoarea cilindrului de
mareste. Atingerea presiunii maxime admise (Pmax) poate fi vizualizata prin marcarea pe
suprafata tubului exterior a unor repere care delimiteaza extinderea suprafetei de contact
dintre balonasul de control si tubul exterior.

Existenta unei lubrifieri adecvate a suprafetei membranei elastice permite
repartizarea uniforma a tensiunii si implicit reducerea riscului de rupere accidentala a
balonasului de control.

Spatiul de expansiune 7 delimitat intre membrana elasticé si suprafata limitanta
comunica cu exteriorul prin intermediul unor orificii 6 (fig. 2), varianta constructiva aleasa
depinzénd de dimensiunile suprafetelor, distanta initiala dintre ele si modulul de elasticitate
al suprafetei elastice si valorile de presiune ce se doresc a fi evidentiate.

Asistarea identificarii portiunii de contact dintre membrana elastica si suprafata
limitantd se poate face optic, colorimetric, interferential, piezocromic etc. Dimensiunile
suprafetei de contact sunt proportionale cu presiunea aplicata suprafetei elastice.

O a doua solutie constructiva, din punct de vedere al geometriei suprafetelor, o
reprezintd o membrana elastica circulara, ce se deformeaza sub influenta presiunii din
balonasul de etansare, luand contact cu 0 membrana transparenta sau translucida, rigida
sau semirigida, producandu-se astfel o suprafata de contact circulara a carei raza depinde
de presiunea aplicatd membranei elastice. $i in acest caz, spatiul de expansiune al
membranei elastice este mentinutla presiune atmosferica prin prezenta unui orificiu (sau mai
multe) in membrana limitanta.



RO 125148 B1

Revendicare

Dispozitiv pentru masurarea presiunii de insuflare a balonasului de etansare a
sondelor endotraheale, format dintr-un tub de alimentare (5) prevazut cu cel putin un orificiu
de comunicare (4) cu interiorul unui balonag de control (2) din material elastic ce se
expansioneaza sub influenta presiunii din sistem in interiorul unei carcase (3) transparente
sau semitransparente, producéndu-se astfel o suprafatd de contact (1) vizibila intre niste
repere indicatoare ale presiunii, caracterizat prin aceea ca carcasa (3) prezinta niste orificii
(6) de comunicare cu exteriorul, mentinandu-se astfel presiunea atmosferica intr-un spatiu
de expansiune (7) delimitat de suprafata interioara a carcasei si de membrana balonasului
de control (2).
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