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Dispozitivul medical (obuz auricular) este unul de uz zilnic, cu rol profilactic n
preventia formarii dopului de cerumen si a inlaturarii senzatiei subiective a pacientilor, de
curent la ureche, céat si curativ, cu continut medicamentos, pentru eliminarea dopurilor de
cerumen, de a trata otitele externe si otitele supurate, furunculozele auriculare, micozele
auriculare, cat si alte patologii auriculare foarte frecvente care incapaciteaza pacientul si
necesita controale medicale periodice.

Cerumenul in exces din conductul auditiv extern poate produce o obstructie la nivelul
acestui organ, fapt care ingreuneaza spalarea naturala a urechii. Este totodata o substanta
importanta, deoarece are rol in apararea naturala a organismului; astfel, acesta protejeaza
conductul auditiv extern prin captarea murdariei si inhiba dezvoltarea bacteriilor, dar si a
ciupercii auriculare. Cand apare blocajul urechii cu cerumen, pacientul trebuie sa se adre-
seze medicului specialist pentru a elimina "ceara din urechi" in conditii de siguranta. Medicul
specialist ORL va elimina excesul de ceara cu ajutorul unui instrument de mici dimensiuni,
curbat, numit chiureta, sau prin utilizarea unui mic aspirator, in timp ce analizeaza urechea
pacientului. Specialistul va spala ceara folosind o seringa de cauciuc care are la unul dintre
capete o para in care se afla apa calda.

n cazul in care acumularea de ceara din urechi este o problema recurenta, medicul
poate recomanda folosirea unor solutii medicamentoase pentru eliminarea cerumenului, cum
ar fi peroxidul de carbamida (sub forma de picaturi) timp de 4...8 saptamani, ca masura pre-
ventiva. Intrucat aceste picaturi pot irita tegumentul delicat al canalului urechii si timpanul,
se recomanda utilizarea cu moderatie si doar in urma sfatului medical.

In cazul in care timpanul nu este lezat, sunt cunoscute urmatoarele masuri de auto-
ingrijire care ajuta la inlaturarea excesului de ceara care poate obstructiona canalul auditiv,
cum ar fi: Tnmuierea cerii cu cateva picaturi de ulei mineral, ulei de parafina, ulei de masline
cald sau peroxid de hidrogen sau picaturi cu continut de carbonat de sodiu, spalari cu apa
calda folosind o seringa care are la unul dintre capete o para de cauciuc, urmata de uscarea
canalului auditiv cu aer cald. Mai sunt cunoscute utilizarea zilnica a unor spray-uri cu apa de
mare. Pentru restabilirea pH-ului natural al canalului auditiv si pentru eliminarea cerumenului,
este cunoscuta utilizarea amestecului de apa cu otet de mere.

In cazul otitei externe, cand conductul auditiv extern este inflamat, in functie de
natura otitei, sunt cunoscute aspiratia secretiilor i instilatii cu solutii de antibiotic cu spectru
larg si antiinflamator, Tn cazul celor bacteriene, si solutii antifungice, in cazul fungice numite
otomicoze.

Brevetul GB 2324241 descrie un dispozitiv de igiena personala ce are ca scop Tnlatu-
rarea cerumenului din conductul auditiv extern.

Dezavantajele acestui dispozitiv sunt atat de natura structurala, de forma, cat si de
utilizare.

Din punct de vedere al structurii, este compus dintr-un plastic sau fibra de sticla, con-
form descrierii, ambele materiale foarte nefiresti utilizarii intraauriculare. Ruperea intraauri-
culara a acestui material, poate provoca gi cauza o urgenta medico-chirurgicala - corpul
strain intraauricular. Utilizarea prea viguroasa a acestui dispozitiv poate cauza leziuni de
grataj ale conductului auricular extern, urmate de otoragii, precum si otite.

Din punct de vederea al formei dispozitivului, precum si a conductului auricular
extern, functionalitatea acestuia este grav afectata de faptul ca acest dispozitiv este drept,
iar conductul auditiv extern, atat la copil cat si la adult, are forma unui S sinuos, fapt care nu
permite dispozitivului descris Tn brevet sa fie eficient, ci doar nociv. Tepii de pe partea intro-
dusa in ureche pot produce doar leziuni ale tegumentului conductului auditiv extern, eficienta
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in extragerea cerumenului fara un grataj excesiv, asa cum este in descriere, fiind un dezide-
rat intangibil. Din punct de vedere al utilizarii, dispozitivul descris in brevet nu este un dispo-
zitiv de uz zilnic, ci doar pentru igiena personala atunci cand cerumenul s-a acumulat in
exces la nivelul conductului auditiv.

n brevetul WO 2004030589 A1, este descris un dispozitiv pentru uscarea conduc-
tului auditiv extern si de Tnlaturarea excesului de umezeala de la nivelul acestuia si nici-
decum unul de a inlatura si preveni formarea dopului de cerumen sau de a trata otitele si
otomicozele.

Dezavantajele acestui dispozitiv sunt legate de metoda folosita pentru a mentine
urechea uscata.

Metoda suflarii aerului printr-un specul auricular spre membrana timpanica este una
contraindicata in practica medicala actuala, datorita riscului extrem de mare de a perfora tim-
panul printr-o barotrauma, trauma foarte des intalnita in practica zilnica. Atunci cand vorbim
de tratarea unei otite externe sau supurate, scopul tratamentului este de a elimina din ureche
bacteriile, germenii gi secretiile auriculare gi nicidecum de a le insufla spre membrana timpa-
nica si de a le pastra astfel in ureche. Mai grav, in cazul otitelor supurate, atunci cand mem-
brana timpanica este perforata, iar secretiile auriculare provin din urechea medie sau mas-
toida, insuflarea acestora ihapoi in ureche poate duce la complicatii severe, precum otomas-
toidita acuta.

In practica ORL, precum si in practica medicala zilnica, eliminarea secretiilor puru-
lente atat pe cale naturala sau asistata prin aspiratii si lavaje auriculare este vitala pentru vin-
decare, iar opusul acestei manevre poate fi doar contraproductiv si nicidecum cu rol curativ
sau profilactic. In acest sens considerdm doar dezavantaje in a folosi in practica medicala
zilnica un astfel de dispozitiv.

in brevetul EP 1305117 este descris un dispozitiv (duza) pentru administrare si
spalari nazale si alte cavitati, dar acest dispozitiv nu este recomandat pentru uz zilnic, motiv
pentru care nu poate avea rol nici in combaterea formari dopurilor de cerumen, procesul fiind
unul zilnic de lunga durata care necesita purtarea permanenta a unui dispozitiv intraauricular.
De asemenea, atat rigiditatea formei, cat si materialele dure folosite in realizarea duzei pot
cauza leziuni tegumentare si timpanice la introducerea lor in conduct. Totodata, la acest
dispozitiv nu este rezolvata posibilitatea absorbtiei/eliminarii lichidelor gi/sau a cerumenului
intraauricular, care poate conduce la acumularea de presiune intraauriculara care ar putea
duce la perforatii de timpan.

Prin caracterul cronic al afectiunilor si evolutiile insidioase i de lunga durata a pato-
logiei, nu este indeajuns aplicarea topicilor locali si terapia doar in doze unice, fiind de prefe-
rat o administrare continua a substantelor medicamentoase pentru a scurta si preveni
afectiunile auriculare, deziderate care nu sunt indeplinite prin utilizarea diverselor solutii,
spray-uri si a dispozitivelor cunoscute.

Dezavantaje metodelor si dispozitivelor cunoscute sunt dupa cum urmeaza:

- folosirea betigsoarelor de ureche este contraindicata deoarece sunt nesterile gi, de
aceea, pot provoca atat infectii locale, cat si leziuni ale conductului auditiv si perforatii de
timpan, impingerea cerumenului catre timpan si tasarea acestuia pana la formarea unui dop
compact, greu de inlaturat, reprezinta un alt mare dezavantaj in practica curents;

- folosirea vatei nu aduce un beneficiu major pacientului deoarece aceasta nu este
sterila, este frecvent greu de Tnlaturat dupa introducerea in ureche, provoaca usoare hipo-
acuzii si creste riscul de infectie si de proliferare bacteriana si fungica, datorita umezelii si
obstructiei conductului auricular extern;
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- folosirea lavajului auricular cu seringa este greu de efectuat, necesita cunostinte
medicale si personal calificat, este aproape imposibil de efectuat la domiciliu, si prezinta
riscul de a leza timpanul si peretii conductului auditiv prin presiunea si temperatura jetului de
apa;

- folosirea substantelor dizolvante prezinta dezavantajul lipsei drenajului auricular,
substantele introduse in conductul auditiv dizolva partial dopul de cerumen, fara a-I mobiliza,
ba chiar provoaca hipoacuzii prin dizolvarea acestuia si aglutinarea sa de peretii conductului
cu care v-a forma un dop etans, dureros, impermeabil, rezistent, ce provoaca pacientului o
hipoacuzie marcata, cat si prurit, senzatie de plentitudine auriculara si de disconfort;

- folosirea dopurilor auriculare de diverse forme si modele in prevenirea senzatiei de
curent are ca dezavantaje hipoacuzia marcata data de folosirea bilaterala a dopurilor, riscul
crescut de infectie acuta, cat si de cronicizare a uneia acute prin efectul lor obstruant si dur,
prin gratajul conductului auditiv extern;

- folosirea concomitenta a aspiratiilor locale cu solutii antibiotice pe mesa sterila ca
metoda de tratament a otitelor are ca dezavantaj durerea locala provocata de aspiratorul
metalic introdus in conductul auditiv, zgomotul neplacut provocat de acesta, nevoia de a fi
efectuat de personal medical calificat, repetitivitatea gestului medical, cat si costul crescut
al acestuia;

- folosirea dispozitivelor cunoscute au ca dezavantaj ca nu sunt sterile si datorita rigi-
ditatea formei si a materialelor dure folosite pot cauza leziuni tegumentare si timpanice la
introducerea lor in conduct. De asemenea, nu pot fi utilizate in preventia formarii dopului de
cerumen si datorita faptului ca substantele medicamentoase nu pot fi administrate continuu,
si nu pot fi utilizate nici curativ pentru a trata diferitele tipuri de otite si micoze, de a scurta
si preveni afectiunile auriculare. Totodata, nu este rezolvata posibilitatea absorbtiei/eliminarii
lichidelor si/sau a cerumenuluiintraauricular, care poate conduce la acumularea de presiune
intraauriculara care ar putea duce la perforatii de timpan.

Scopul inventiei a fost crearea unui dispozitiv care poate fi utilizat atat cu rol de pre-
ventie, pentru a preveni formarea dopurilor de cerumen auriculare, de a combate senzatia
de curent in ureche, cat si curative, de a trata otitele si micozele auriculare.

Dispozitivul medical tip obuz auricular, cu rol profilactic si/sau curativ, de forma
eliptica, conform inventiei, rezolva problema tehnica si inlatura dezavantajele mentionate prin
aceea ca acesta cuprinde un Tnvelis extern friabil, usor de casat, dispus la exteriorul unor
inele eliptice de sustinere care confera forma dispozitivului, pozitionate circumferential, in
doua planuri perpendiculare, fatd de o capsula interna de forma sferica, asezata central,
invelita intr-un mediu spongios absorbant, care umple spatiul de o parte si de alta a capsulei
interne, pana la inelele de sustinere gi la invelisul extern, un méner de extragere fiind atagat
la 0 extremitate a dispozitivului.

Dispozitivul medical cuprinde un invelis 1 extern dintr-un material absorbant cu rol
in glisarea dispozitivului medical intraauricular si formarea suprafetei de contact cu conductul
auditiv extern, care tapeteaza partea externa a inelelor 2 de sustinere care sunt agezate
circumferential in doua planuri, perpendicular, o capsula interna 4 de forma sferica asezata
in centrul dispozitivului sub inelele 2 de sustinere, cu un perete/invelig friabil, usor de casat,
in interiorul caruia se aflda sau nu o substanta activa si care este invelita cu un mediu 3
"foam", absorbant asezat de o parte si de alta, bilateral fata de capsula interna 4 si pana la
inelele de sustinere 2 si invelis 1 extern, un méaner de extragere 5 la extremitatea dispo-
zitivului, dintr-un material fir de nylon plurifilament pentru extragerea dispozitivului la sfarsitul
utilizarii, partea care va ramane la orificiul extern al conductului auditiv si are la capatul sau
un material textil de forma ovala, plata, prevazuta pe o parte a acesteia cu o suprafata de
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contact adeziva cu rol in atasarea acestuia de tegumentul tragal in vederea evitarii incapaci-
tatii de extragere a acestuia. Capsula interna 4 poate fi goala, fara substanta activa in cazul
dispozitivului medical zilnic, si are rolul de a absorbi i a stoca secretiile fiziologice sau pato-
logice ale conductului sau cu substanta activa in cazul dispozitivului pentru tratarea diferitelor
otite si micoze, avand si rolul de a furniza o imbibitie uniforma a intregului dispozitiv cu
scopul de a eficientiza la maximum substanta activa din interiorul acestuia. Eliberarea
substantei active se face prin aplicarea unei presiuni interdigitale minime aplicate pe peretele
friabil, usor casant al capsulei.

Avantajele dispozitivului medical sunt urmatoarele:

- este steril si este bine tolerat de catre tegumentul conductului auditiv datorita com-
pozitiei Tnveligului sau extern;

- este etans, fapt care ofera un plus in combaterea senzatiei de curent in ureche;

- este elastic, fapt care i ofera o usoara manevrabilitate, mobilitate si o aderenta
crescuta odata introdus;

- este absorbant, fapt care ajuta in preventia si profilaxia dopurilor de cerumen,
otitelor si micozelor acute si cronice;

- eliberarea treptata si graduala de substanta activa ii ofera o utilizare de durata,
eficienta, ieftina si comoda;

- mediul spongios, Impreuna cu capsula interna si invelisul extern, ofera avantajul de
a nu provoca hipoacuzii pe durata utilizarii, imbunatatind astfel calitatea vietii;

- scade numarul de vizite pe care un pacient cronic trebuie sa le efectueze la medicul
specialist ORL, scazand astfel costurile tratamentului;

- manerul de extragere de dimensiuni reduse si de culoarea tegumentului ofera o
extragere simpla, nedureroasa si inlatura cu totul riscul blocarii acestuia.

Se prezinta, in continuare, doua exemple de realizare a inventiei, in legatura cu fig. 1
si 2, care reprezinta:

- fig. 1, dispozitivul medical zilnic, vedere de ansamblu;

- fig. 2, dispozitivul medical antiotita, vedere de ansamblu.

Exemplul 1

Dispozitivul medical profilactic cu utilizare zilnica pentru preventia formarii dopului de
cerumen auricular, de a combate senzatia de curent in ureche cuprinde un invelig extern 1
dintr-un material absorbant cu rol in glisarea dispozitivul medical intraauricular si formarea
suprafetei de contact cu conductul auditiv extern, care tapeteaza partea externa a inelelor
2 de sustinere si care 1i confera acestuia forma sa eliptico-ovala pentru a corespunde intro-
ducerii sale in conductul auditiv extern, o capsula 4 interna de forma sferica asezata in
centrul dispozitivului medical cu un perete/invelis friabil, usor de casat, un mediu 3 spongios
"foam" absorbant, de forma semieliptica si care inveleste capsula 4, asezat bilateral, de o
parte si de alta, fatd de capsula 4 interna si pana la inelele de sustinere 2, si un maner de
extragere 5 dintr-un material fir de nylon plurifilament pentru extragerea dispozitivului medical
la sfarsitul utilizarii, asezat doar la o extremitate a dispozitivului, partea care va ramane la
orificiul extern al conductului auditiv si are la capatul sau un material textil de forma ovala,
plata, prevazuta pe o parte cu o suprafata de contact adeziva cu rol in atagarea acestuia de
tegumentul tragal, in vederea evitarii incapacitatii de extragere a dispozitivului. Capsula
interna 4 are rolul de a absorbi si a stoca secretiile fiziologice sau patologice ale conductului.

in mod fiziologic, urechea externa, prin morfologia sa, secretd cerumen care se
acumuleaza in conductul auditiv extern. Secretat in exces, acesta ofera o senzatie de corp
strain, de jena intraauriculara, chiar de hipoacuzii de transmisie de diferite grade, fapt care
incomodeaza n activitatile cotidiene. Prin structura sa, dispozitivul medical profilactic, cu
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utilizare zilnica, combate aceste neplaceri. Prin materialul absorbant 1, cu rol in glisarea dis-
pozitivului medical intraauricular si formarea suprafetei de contact cu conductul auditiv extern
in vederea izolarii tipanului de senzatia de curent intraauricular i prin tapetarea partii externa
inelele de sustinere 2, ii confera acestuia forma sa eliptico-ovala pentru a corespunde intro-
ducerii sale in conductul auditiv extern. Prin utilizarea sa zilnica, dispozitivul medical inlatura
problema formarii de cerumen, printr-un mecanism mecanic de gratare si inlaturare. Fiind
steril, acesta inlatura complicatiile metodelor cunoscute pana in prezent, iar prin aplicabilita-
tea usoara inlatura nevoia de a consulta un medic specialist ORL. Prin capsula interna 4 de
forma sferica asezata in centrul dispozitivului medical cu un perete/invelis friabil, usor de
casat, dispozitivul medical auricular nu provoaca hipoacuzii de transmisie, fapt care il face
usor de suportat in activitatea cotidiana, inlaturand astfel orice dezavantaj in utilizarea sa.

Exemplul 2

Dispozitivul medical curativ cu continut medicamentos, pentru eliminarea dopurilor
de cerumen, pentru tratarea otitelor externe si otitelor supurate, furunculozelor auriculare,
micozelor auriculare, cat si a altor patologii auriculare foarte frecvente care incapaciteaza
pacientul si necesita controale medicale periodice, cuprinde un invelis 1 extern dintr-un
material absorbant cu rol in glisarea dispozitivului intraauricular gi formarea suprafetei de
contact cu conductul auditiv extern, care tapeteaza partea externa a inelelor de sustinere 2
si care 1i confera acestuia forma sa eliptico-ovala pentru a corespunde introducerii sale in
conductul auditiv extern, o capsula interna 4 de forma sferica asezata in centrul dispozitivului
cu un perete/invelis friabil, usor de casat, in interiorul caruia se afla o substanta activa, un
mediu 3 spongios "foam", absorbant, de forma semieliptica inveleste capsula 4 si este
asezat de o parte si de alta, bilateral fata de capsula interna 4 pana la inelele de sustinere
2 ale invelisului 1 extern, si un maner de extragere 5 dintr-un material fir de nylon plurifila-
ment pentru extragerea dispozitivului la sfarsitul utilizarii, fiind asezat doar la o extremitate
a dispozitivului, partea care va ramane la orificiul extern al conductului auditiv si are, la
capatul sau, un material textil de forma ovala, plata, prevazuta, pe o parte a acesteia, cu o
suprafata de contact adeziva cu rol in atagarea acestuia de tegumentul tragal in vederea
evitarii incapacitatii de extragere a dispozitivului. Capsula interna 4 contine substanta activa
pentru tratarea diferitelor otite $i micoze, avand si rolul de a furniza o imbibitie uniforma a
intregului dispozitiv cu scopul de a eficientiza la maximum substanta activa din interiorul
acestuia. Eliberarea substantei active se face prin aplicarea unei presiuni interdigitale minime
pe peretele friabil, usor casant al capsulei. In cazul diagnosticului de otitd externa, otomi-
coza, otita supurata si furunculoza auriculara este nevoie de aplicarea de agenti topici locali
pentru a trata patologia auriculara, cat si de lavaj si aspiratii auriculare.

Dispozitivul medical curativ cu continut medicamentos inlatura aceste dezavantaje
datorita nvelisului extern 1 dintr-un material absorbant cu rol in glisarea dispozitivului intra-
auricular si formarea suprafetei de contact cu conductul auditiv extern, care tapeteaza partea
externd a inelelor 2 de sustinere 2 si care ii confera acestuia forma sa eliptico-ovala pentru
a corespunde introducerii sale in conuctul auditiv extern, capsulei interne 4 de forma sferica
asezata in centrul dispozitivului cu un perete/invelis friabil, usor de casat, in interiorul caruia
se afla o substanta activa, a mediului 3 spongios "foam", absorbant, de forma semieliptica,
ce inveleste capsula 4, care este agezat de o parte si de alta, bilateral fata de capsula interna 4.

Totodata, datorita eliberarii substantei active din capsula interna 4, dispozitivul
medical auricular are rol curativ si inlatura dezavantajele date de lavajul auricular gi aspiratile
periodice necesare vindecarii. Rezultatele astfel obtinute prin aplicarea dispozitivului medical
auricular cu scop curativ este unul favorabil, reducand numarul de zile necesare vindecarii,
cat si in prevenirea complicatiilor ulterioare.
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Revendicari

1. Dispozitiv medical tip obuz auricular, cu rol profilactic si/sau curativ, de forma
eliptica, caracterizat prin aceea ca va cuprinde un invelis extern (1) friabil, ugsor de casat,
dispus la exteriorul unor inele eliptice (2) de sustinere care confera forma dispozitivului,
pozitionate circumferential, in doua planuri perpendiculare, fatad de o capsula interna (4) de
forma sferica, asezata central, invelitd Tntr-un mediu spongios absorbant (3), care umple
spatiul de o parte si de alta a capsulei interne (4), pana la inelele de sustinere (2) si la
invelisul extern (1), un maner de extragere (5) fiind atasat la o extremitate a dispozitivului.

2. Dispozitiv medical conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca invelisul
extern (1) este fabricat dintr-un material absorbant, pentru a asigura contactul dispozitivului
cu conductul auditiv extern.

3. Dispozitiv medical conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca mediul
spongios absorbant (3) are rolul de a absorbi secretiile fiziologice i patologice din conductul
auditiv.

4. Dispozitiv medical conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, in scop
profilactic, capsula (4) este goala si are rolul de a absorbi si stoca secretiile din conductul
auditiv.

5. Dispozitiv medical conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, in scop
curativ, capsula (4) contine o substanta medicamentoasa activa si are rolul de a asigura o
imbibitie uniforma a dispozitivului.

6. Dispozitiv medical conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca respectiva
capsula (4) elibereaza substanta medicamentoasa activa prin aplicarea treptatd a unei
presiuni interdigitale minime asupra invelisului extern (1) friabil.

7. Dispozitiv medical conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca manerul de
extragere (5) este fabricat dintr-un material tip fir de nylon plurifilamentat si este prevazut,
la capatul liber, cu un material textil de forma ovala plata, pentru prinderea in vederea
extragerii dispozitivului din ureche.
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