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(57) Rezumat:

Inventia se refera la un dispozitiv medical endotraheal
post-traheotomie, utilizat pentru prevenirea complicatii-
lor clinice dezvoltate dupa traheotomia temporara sau
permanentd. Dispozitivul conform inventiei, intr-o
varianta de realizare, este constituit dintr-un corp (24)
prevazut cu un sistem (25) de fixare traheal, format din
elemente sferice complete de prindere, laterale, si
dintr-un sistem (23) de fixare exterior, cu perforatii.
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DISPOZITIV ENDOTRAHEAL POST-TRAHEOTOMIE TEMPORARA S| PERMANENTA
DESCRIERE

Inventia se refera la un dispozitiv medical endotraheal post-traheotomie utilizat
pentru prevenirea complicatiilor clinice dezvoltate dupa traheotomia temporarda sau
permanenta si la procesul de realizare a acestui dispozitiv endotraheal.

Traheostomia sau stoma traheald este o deschidere chirurgicala in peretele anterior al
traheii, realizatd prin procedura chirurgicald numita traheotomie. Traheostomia este
realizata cu scopul de a facilita ventilarea unui pacient care prezintd obstructii pe traiectul
cailor respiratorii superioare. O traheostomie poate fi temporarda sau permanentd si
conduce, in ambele cazuri, la devierea artificiald a cdilor respiratorii superioare. Wilkinson
arata cd, in majoritatea cazurilor (95,8%), eliberarea cailor respiratorii este gestionata cu
ajutorul unui tub endotraheal (tub de traheostomie). Tuburile de traheostomie sunt
disponibile intr-o mare varietate de marimi si tipologii. Principalele categorii sunt: cu/ fara
manson de legdturd, cu o canuld simpld/ dubld si tuburi continue sau cu fereastra de
traheostomie.

Complicatiile asociate cu traheostomiile si inserarea unui tub de traheostomie pot fi
grupate in trei categorii principale, clasificate dupa cauze: proceduri chirurgicale esuate;
pozitionare incorecta a tubului; ingrijire postoperatorie necorespunzatoare a traheostomei
si a tubului. Cele mai numeroase si frecvente complicatii apar mai tarziu, dupa ce procedura
de traheotomie a avut loc. Dintre acestea, cele mai mentionate de literaturd sunt scurgeri
ale mansetei, fistuld traheo-esofagiana, umflarea excesivd/ insuficientd a mansetei;
dislocarea tubului de traheotomie, protocoale de management defectuoase ale cailor
respiratorii; obstructia tubului de traheotomie si obstructia traheostomelor permanente cu
secretii modificate, mai ales ca urmare a deficitului de umiditate in caile respiratorii; infectii
ale stomei, din cauza pozitionarii deficitare sau a ingrijirilor post-operatorii
necorespunzatoare; stenoza hiatala, tesut de granulatie hiatal, traheomalacia, stenoza
traheald, mediastinita, gusd; hemoragie traheald, ca urmare a pozitionarii
necorespunzatoare sau alegerea proasta a tipului de tub folosit. Au fost semnalate si
complicatii pe termen lung mai putin frecvente, care pot include: pneumonie, eroziune

vertebrala si in cazuri foarte rare, moartea.
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Tn unele cazuri, modelele actuale de tuburi de traheostomie faciliteaza aparitia, sustin,
iar uneori agraveaza evolutia complicatiilor. Morris arata ca ntelegerea anatomiei si a
functionarii individuale a fiecdrui pacient poate ghida alegerile pentru utilizarea celor mai
potrivite instrumente, interventii si tehnici. Identificarea relatiei dintre caracteristicile
personale ale anatomiei pacientilor si functiile specifice ale unui tub de traheostomie ofera
o baza solida pentru intelegerea, prevenirea, detectarea si tratarea complicatiilor survenite
in urma procedurilor de traheotomie.

Necesitatea dezvoltdrii si introducerii in practica a unui dispozitiv medical endotraheal
care sa elimine complicatiile aparute in urma traheotomiei temporare sau permanente
devine evidenta. Nu sunt cunoscute pana in prezent dispozitive medicale care sa elimine
complicatiile post-operatorii survenite in urma procedurii de traheotomie.

Problema pe care o rezolva inventia este dezvoltarea unui dispozitiv medical care sa
previna complicatiile clinice apdrute pe termen lung in tracheotomiile temporare si
permanente. La proiectarea inventiei, o importanta deosebita s-a acordat identificarii exacte
a functiilor primare si secundare ale dispozitivului endotraheal. Aceste functii vizeaza
nevoile specifice si, in acest caz, ele se adreseaza cauzelor complicatiilor specifice
identificate in literatura de specialitate si netratate pana in prezent.

Dispozitivul endotraheal post-traheotomie rezolvd problema complicatiilor clinice
printr-o proiectare care vizeaza functionalitatea. Inventia a fost poiectata intr-o abordare
structurata, care este alcatuitad procedural din patru etape: 1. ldentificarea provocarilor in
managementul cdilor respiratorii la utilizarea unui tub endotraheal; 2. Identificarea
complicatiilor clinice tardive specifice si cauzele lor strict legate de proiectarea tubului
endotraheal; 3. Definirea nevoilor care apar din cauzele anterior identificate; 4. Definirea
functiei globale a dispozitivului endotraheal.

Inventia prezintd urmatoarele avantaje:

J

imbunatatirea procesului de deglutitie;

— invazia redusa a traheei;

— caracteristici personalizate cu respectarea anatomiei pacientului;
— usurinta de orientare, fixare si montare a ansamblului;

— presiune controlata asupra lumenului traheal;

— reducerea timpului de operatie;
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reducerea timpului de spitalizare a pacientilor si a perioadei de recuperare;
reducerea efortului depus de chirurgi in sala de operatii;

reducerea numarului de instrumente folosite prin inglobarea mai multor functii intr-
un singur produs;

diminuarea riscurilor de infectie si a complicatiilor postoperatorii;

imbunatatirea rezultatelor estetice.

Se prezinta in continuare, caracteristicile constructiv-functionale ale Dispozitivului

endotraheal post-traheotomie temporara si permanenta, conform inventiei, in legatura si cu

figurile 1+9 care reprezinta:

Figura 1. Computer Tomograf al pacientului : a) planul sagital obtinut din serie de
date, b) detaliu extras in plan transversal, c) planul transversal obtinut din serie de
date, d) detaliu extras in plan sagital;

Figura 2. Element de ajustare a lungimii tubului endotraheal (pas de 3mm) pentru
dimensiuni ale tesuturilor moi diferite: a) 21 mm; b) 33 mm (sectiune in plan sgital);
Figura 3. Sistem de fixare sferic cu: a) elemente de prindere laterale intregi; b)
elemente de prindere laterale cu microperforatii; c) elemente de prindere laterale
profilate;

Figura 4. Sistem de fixare extern pentru utilizare pe termen scurt;

Figura 5. Sistem de fixare extern pentru utilizare pe termen mediu;

Figura 6. Sistem de fixare extern pentru utilizare pe termen lung;

Figura 7. Variantele constructiv-functionale ale inventiei: a) Dispozitiv endotraheal
post-traheotomie cu utilizare pe termen scurt; b) Dispozitiv endotraheal post-
traheotomie cu utilizare pe termen mediu; c) Dispozitiv endotraheal post-
traheotomie cu utilizare pe termen lung;

Figura 8. Validarea dispozitivului endotraheal post-traheotomie in cele trei planuri
anatomice principale (coronal, sagital, transversal) in raport cu datele anatomice ale
pacientului (tesut osos si tesuturi moi);

Figura 9. Validarea dispozitivului endotraheal post-traheotomie in raport cu traheea

si tesuturile moi ale pacientului.

e
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Inventia propusa este dezvoltata in trei variante constructive in functie de durata de
utilizare. Astfel, cele trei variante ale dispozitivului endotraheal post-traheotomie sunt dupa
cum urmeaza:

1. Dispozitivendotraheal post-traheotomie cu utilizare pe termen scurt (Figura 7 — a);
2. Dispozitiv endotraheal post-traheotomie cu utilizare pe termen mediu (Figura 7 —b);

3. Dispozitiv endotraheal post-traheotomie cu utilizare pe termen lung (Figura 7 —c).

Functia principala a dispozitivului endotraheal post-traheotomie este de a asigura si a
mentine un orificiu cu acces liber prin trahee, furnizand un flux de aer si presiune constante
pe parcursul procesului de respiratie si deglutitie, eliminand complicatiile clinice post-
operatorii pe termen mediu si lung. Inventia rezolva problema complicatiilor post-operatorii
prin conceptia si dezvoltarea tintita catre indeplinirea acestei functii complexe.

Dispozitivul endotraheal post-traheotomie este proiectat pentru un anumit pacient cu
scopul validarii proportiilor caracteristicilor anatomice. Pacientul a fost selectat avand in
vedere necesitatea Tncadrarii in medie pentru urmatoarele criterii: latime traheal3,
frecventa aparitiei traheotomiei in functie de sex, valori demografice medii (de varsta - cu
exceptia sugarilor si copii sub 16 ani, inaltime, greutate), diagnostic principal (boli
respiratorii). Valorile medii sunt cele mentionate de literatura de specialitate.

Figura 1 prezinta datele CT din zona gatului in planul sagital si transversal ale
pacientului selectat pentru demonstrarea inventiei. Caile aeriene superioare ale pacientului
sunt partial obstructionate de o masa tumorala hipofaringiana care pune presiune asupra
structurilor tisulare din jurul acesteia, cauzand dificultdti de respiratie. Procesul de
proiectare a celor trei variante constructiv-functionale este orientat spre indeplinirea
functiilor specifice. Astfel, dispozitivul este divizat in patru componente principale, fiecare
abordand un grup de functii de indeplinit si materializat. Componentele sunt (Figura 2): 1.
Corpul dispozitivului {(2) masurat de la conectorul cu aparatele de ventilatie pana la peretele
anterior al traheei; 2. Sistemul de fixare traheal (Figura 3); 3. Sistem de fixare exterior (4); 4.
Adaptorul (1) pentru aparatele de ventilatie mecanica.

Corpul dispozitivului endotraheal (2) este proiectat cu o curbura (Figura 2) pentru
facilitarea pozitionarii la o incizie de tip fereastra efectuata intre inelele traheale 3 si 5.
Corpul dispozitivului este prevazut cu un adaptor (3) de lungime (Figura 2). Pasul a fost

stabilit la 3 mm intre doua elemente cilindrice consecutive, creand o lungime suplimentara
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de 18 mm. Pozitia exacta a adaptorului de lungime (3) asigura orientarea tubului
endotraheal in timpul si dupd executarea operatiei. Sistemul de fixare exterior asigura, de
asemenea, fixarea si mentinerea pozitiei in timpul si dupad interventia chirurgicald. Diametrul
interior al tubului este de 7 mm. Adaptorul (1) pentru aparatele de ventilatie mecanica a
fost proiectat cu un diametru exterior de 15 mm, astfel incat se poate conecta cu toate
tipurile uzuale de tuburi ale ventilatoarelor, ale aparatelor de umidificare si ale valvelor de
comunicare.

Sistemul de fixare intern (Figura 3) al dispozitivului endotraheal este proiectat avand
la bazd elemente sferice sau toroidale. In functie de dimensiunea si forma traheei
pacientului se poate opta fie pentru un volum sferic, fie pentru un volum toroidal.
Propunerea suprafetelor sferice de fixare pe lumenul traheei s-a luat tindand seama si de

complicatiile traheotomiilor amintite mai sus.

Dimensiunile suprafetei sferice de fixare (Figura 3) sunt in conformitate cu anatomia
pacientului. Datele CT ale pacientului model au evidentiat o latime traheala masurata
(Figura 1) de 20 mm, dimensiune pentru care s-a realizat proiectarea modelului conceptual
al prezentei inventii. Pentru precizie, masuratorile sunt efectuate atat in plan sagital, cat si
transversal, pe serii de date si detalii (Figura 1).

Trei concepte diferite sunt propuse pentru sistemul de fixare sferic (Figura 3) in functie
de durata de utilizare. Cele trei variante constructiv-functionale ale sistemului de fixare
traheal sunt proiectate pentru un diametru de 20 mm (latime trahealad in plan sagital si
transversal).

Primul sistem de fixare traheal (Figura 3 - a) este proiectat cu elemente sferice
complete de prindere laterale (6). Este destinat pentru utilizare temporara pe termen scurt,
intre una si patru saptamani.

Al doilea concept al sistemului de fixare traheal (Figura 3 - b) prezintd elemente de
prindere laterale cu structurd de rigidizare bazata pe micro-perforatii (7) pentru prindere
suplimentarad. Sistemul de fixare traheal bazat pe micro-perforatii este destinat utilizarii
temporare pe termen mediu, intre una si trei luni.

Cel de-al treilea concept al sistemului de fixare traheal (Figura 3 - c) este proiectat cu
elemente profilate structurale (8) de prindere laterala in scopul reducerii contactului cu

lumenul traheal, si implicit, al eleminarii disconfortului pacientului. La proiectare s-a urmarit
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si reducerea masei totale a dispozitivului, pentru reducerea presiunii asupra stomei.
Sistemul de fixare traheal cu elemente profilate este destinat utilizarii pe termen lung (peste
trei luni) si permanente.

Materialul utilizat si geometria proiectatd permit flexarea in plan transversal dupa
traiectoria (5) la inserarea si scoaterea dispozitivului endotraheal. La inserarea dispozitivului
prin incizia intre inelele traheale 3 si 5, flexibilitatea materialului utilizat permite adaptarea
in timp real a sistemului de fixare traheal la forma lumenului traheal, fard a exercita
presiune suplimentard asupra acestuia. De asemenea, forma proiectatd (sferica/ toroidald) a
sistemului de fixare intern permite auto-orientarea dispozitivului endotraheal in raport cu
lumenul, in functie de anatomia pacientului.

in functie de durata de utilizare, conceptele sistemului exterior de fixare au structuri
diferite (Figurile 4 + 6). Dimensiunile sistemului de fixare extern sunt 18,5 mm pe 37 mm, cu
o grosime de 2 mm. Arcul modelului urmeaza forma anatomica a gatului pacientului si este
ghidat de un cerc cu raza de 28 mm. Trei concepte ale sistemului de fixare extern au fost
dezvoltate (Figurile 4 = 6). Cele trei concepte au o sectiune cilindricd comuna pe centru, care
se potriveste exact pe diametrul exterior al tubului. De asemenea, un cilindru in relief a fost
proiectat cu scopul de a orienta si fixa sistemul extern in raport cu tubul de traheotomie.
Odatd montat pe pozitie, sistemul de fixare extern indica orientarea tubului ulterior
operatiei chirurgicale. Astfel, ajustarea se poate realiza usor si confortabil in orice moment.

Primul concept al sistemului de fixare exterior (Figura 4) ofera sprijin crescut prin
forma (9) care urmareste conturul gatului, permitand in acelasi timp ventilatia pielii prin
perforatiile personalizate (13). Aceste perforatii pot avea orice forma intr-o limita de
dimensiune specifica, fird a afecta integritatea structurald a conceptului. In planul lateral
sistemul de fixare este prevazut cu fante (10) adecvate pentru fixarea cu orice banda clasica
disponibila. Este proiectat pentru utilizare pe termen scurt, intre 1 — 4 saptamani. Se prinde
pe corpul dispozitivului endotraheal prin cilindrul de fixare si contact (12). Odata pozitionat
pe corpul dispozitivului, forma unica a sistemului de fixare are rolul de orientare vizuala a
dispozitivului in raport cu anatomia pacientului. Prin cilindrul de fixare si contact (12) se
preiau translatiile si rotatiile de pe axele Ox si Oy. Elementul de legdtura (11) asigura
mentinerea in pozitie a sistemului de prindere in raport cu corpul dispozitivului endotraheal,

prin preluarea translatiei si rotatiei de pe axa Oz.

"
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Cel de-al doilea concept al sistemului de fixare exterior (Figura 5) este proiectat pe un
arc (14) pentru sprijin mediu si are o constructie usoara. Contactul prelungit cu pielea nu va
produce nicio complicatie datorita structurii de tip wireframe. Este proiectat pentru utilizare
pe termen mediu, intre 1 — 3 luni. Fantele de fixare (15) permit montarea unei benzi clasice
de traheostomié. Cilindrul de fixare si contact (17) si elementul de legatura (16) indeplinesc
aceleasi roluri functionale ca si in cazul primului concept functional.

Forma conceptului celui de-al treilea sistem de fixare exterior (Figura 6) asigura un
contact redus cu pielea si in acelasi timp, mentine un sprijin usor pentru pacientii care au o
stoma vindecata. Conceptul este proiectat pentru utilizare pe termen lung sau permanenta,
urmarind traiectoria arcului (18). Sistemul de fixare exterior se caracterizeaza prin
flexibilitate si modularitate crescutd, oferind un contact minim cu extremitatile anatomice
ale pacientului pentru a nu favoriza aparitia escarelor de presiune si a creste disconfortul
pacientului. Fantele (19), elementul de legatura (20) si cilindrul de fixare si contact (21),
indeplinesc aceleasi roluri functionale ca si in cazul conceptelor functionale precedente.

Tn Figura 7 se prezintd cele trei variante constructiv-functionale ale inventiei, dup3
cum urmeaza: Figura 7 - a) Dispozitiv endotraheal post-traheotomie cu utilizare pe termen
scurt; Figura 7 - b) Dispozitiv endotraheal post-traheotomie cu utilizare pe termen mediu;
Figura 7 - c) Dispozitiv endotraheal post-traheotomie cu utilizare pe termen lung. Se
utilizeaza acelasi adaptor (22) pentru aparatele de ventilatie mecanica in cazul tuturor celor
trei dispozitive. Dispozitivul endotraheal cu utilizare temporara pe termen scurt (1-4
saptamani) are in componenta sa doua repere: corpul (24) prevazut cu un sistem de fixare
traheal cu elemente sferice complete de prindere laterale (25) si sistemul de fixare exterior
cu perforatii (23). Dispozitivul endotraheal cu utilizare temporard pe termen mediu (1-3
luni) este alcatuit din urmatoarele repere: corpul {(27) prevazut cu un sistem de fixare
traheal cu elemente de prindere laterale prevazute cu micro-perforatii (28) si sistemul de
fixare exterior cu structura wireframe (26). Dispozitivul endotraheal cu utilizare pe termen
lung sau permanent se constituie din elementele: corpul dispozitivului (30), proiectat cu
sistemul de fixare traheal format din elemente profilate structurale de prindere laterala (31)
$i’sistemu| de fixare exterior flexibil (29).

Dispozitivul endotraheal este proiectat pentru impregnarea cu solutii antibiotice,

antiseptice si antifungice pentru livrarea acestora in zonele de contact direct cu mucoasele
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si plagile deschise. Aceste substante se elibereaza treptat in zona stomei, reducand astfel
posibilitatea de infectare a ranii.

Fabricarea celor trei variante constructive de dispozitive endotraheale se va realiza
prin procedee de tip injectie in matrita a unor materiale radioinerte si biocompatibile pe
termen mediu si lung. Se au in vedere materiale de tipul cauciucului siliconic sau plasticului
medical utilizat la obtinerea instrumentelor si dispozitivelor medicale autorizate. in
productia de serie mica sau unicat se vor folosi matrite obtinute cu ajutorul echipamentelor
3D. Acestea se vor proiecta in conformitate cu anatomia pacientului din datele medicale de
tip CT sau RMN. in productia de serie mare sau de mas3, se vor utiliza matrite prelucrate cu
echipamente de tip CNC. Dispozitivele endotraheale post-traheotomie fabricate astfel vor
avea dimensiuni standardizate. Pentru reproducerea facila a dimensiunilor standardizate
modelele CAD se vor parametriza utilizand instrumente software specifice.

Validarea dispozitivului endotraheal post-traheotomie in raport cu datele anatomice
ale pacientului (tesut osos si tesuturi moi) se realizeaza in cele trei planuri anatomice
principale: coronal, sagital, transversal (Figura 8). Informatiile de tip DICOM au fost
procesate utilizand software-ului Mimics Research 17.0, cu ajutorul caruia s-au definit
volumele 3D de tip Mask si STL pentru trahee si tesuturile moi. Pozitionarea si validarea
dispozitivului endotraheal post-traheotomie in planul coronal (32) s-a realizat utilizand
functiile modulelor Segmentation, Measurements si Reposition (Figura 8). Similar se observa
pozitionarea si validarea dispozitivului planurile sagital (33) si transversal (34). Tn Figura 8
dispozitivul endotraheal este marcat cu rosu, traheea si tesutul moale (35) din zona gatului
sunt marcate cu verde, iar restul tesuturilor osoase si moi sunt marcate in nuante de gri.
Figura 9 prezinta o vizualizare grafica 3D mai precisa a validarii dispozitivului endotraheal in
raport cu lumenul traheal si tesuturile moi inconjuratoare. Validarea s-a facut in raport cu:
masa tumorala hipofaringiana (36) cu complicatii in zona coloanei cervicale, sternul (37),

coloana vertebrala (38), plamanii (39), traheea si tesutul moale (40) din zona gatului.

-
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REVENDICARI

1. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie temporara si permanenta, caracterizat prin
aceea ca se monteaza prin incizie de tip fereastra intre inelele traheale trei si cinci, cu scopul
de a facilita ventilarea unui pacient care prezinta obstructii pe traiectul cailor respiratorii
superioare. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie este utilizat pentru prevenirea
complicatiilor clinice dezvoltate dupa traheotomia temporard sau permanenta.

2. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea
ca are o formad proiectata pentru adaptarea pe zonele anatomice ale lumenului traheal, cu
trei variante constructive in functie de durata de utilizare.

3. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie conform revendicdrii 1, caracterizat prin aceea
cd are un sistem de fixare traheal avand la baza elemente sferice sau toroidale, cu trei
variante constructive in functie de durata de utilizare. Cele trei variante ale sistemului de
fixare intern prezintd elemente de orientare si prindere sferice: complete, cu micro-
perforatii si profilate. Forma proiectatd (sfericd/ toroidald) a sistemului de fixare intern
permite auto-orientarea dispozitivului endotraheal in raport cu lumenul, in functie de
anatomia pacientului.

4. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie conform revendicdrii 1, caracterizat prin aceea
ca are un sistem de fixare exterior, cu trei variante constructive in functie de durata de
utilizare. Variantele constructiv-functionale sunt proiectate pentru eliminarea complicatiilor
aparute la o anumita perioada de timp si se caracterizeaza prin perforatii personalizate,
“structuri de tip wireframe, flexibilitate si modularitate crescuta.

4. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea
ca pentru productia de unicat are o forma personalizata pentru fiecare pacient in functie de
datele anatomice prelucrate in format DICOM preluate din CT sau RMN.

5. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea
ca pentru productia de serie mare sau de masa are o forma determinata de dimensiuni
parametrizate prelucrate planul anatomice transversal.

6. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie conform revendicdrii 1, caracterizat prin aceea
ca este proiectat pentru impregnarea cu solutii antibiotice, antiseptice si antifungice pentru

livrarea acestora in zonele de contact direct cu mucoasele si plagile deschise.
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7. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea
ca materialul si geometria permit permit flexarea in plan transversal facilitand traheotomia.
Sistemul de fixare traheal se adapteaza in timp real la forma lumenului traheal datorita
flexibilitatii crescute a materialului in plan transversal.

8. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea
ca prezinta un grad crescut de multifunctionalitate si modularitate, prin geometria comuna
care permite interschimbabilitatea intre elementele componente ale dispozitivului.

9. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea
ca este proiectat cu un numar redus de componente fata de un tub traheal clasic. Inventia
este alcatuita din trei componente modulare.

10. Dispozitivul endotraheal post-traheotomie conform revendicarii 1, caracterizat prin
aceea ca procesul de conceptie si dezvoltare este tintit catre indeplinirea unor functii

concrete, cu scopul de a elimina complicatiile post-operatorii.
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