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49 SPECULUM AUTOSTATIC CU SISTEM DE ASPIRATIE

S| DESCHIDERE VARIABILA

(57) Rezumat:

Inventia se referd la un dispozitiv medical de tip spe-
culum, destinat pentru examen clinic, proceduri tera-
peutice si interventii chirurgicale la nivel ano-rectal.
Speculumul conform inventiei este constituit din doua
subansambluri (1 si 2) activ si autostatic de prindere;
primul subansamblu (1) activ este alcatuit din trei brate
(7, 8 si 9): mobil, superior stdnga, mobil, superior
dreapta si, respectiv, inferior, care sunt dispuse pe o
traiectorie circulara la un unghi de 120°, iar in stare
asamblata permit formarea unuicamp (3) de lucru; cele
trei brate (7, 8 si 9) sunt montate prin intermediul unui
surub (10) de actionare, a trei inele (13) de siguranta si
a unui maner (10) care este mentinut in pozitie de lucru
prin actionarea unei piulite (12) de fixare, al doilea sub-
ansamblu (2) autostatic de prindere are un sistem (4)
telescopic sau un sistem articulat transversal, si este
alcatuit din doua elemente (27 si 28) articulat
transversal anterior si, respectiv, posterior, un surub
(20) de strangere, o piulita (21) de strangere, precum si
doua sisteme (5 si 6) de orientare si de fixare.
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Inventia se refera la un dispozitiv medical de tip speculum anal aut\x’c\aitic, cu deschidere
variabila, ca’:%ermite fixarea de structura metalici a mesei de opétatie/examinare si
mentinerea pozitiei, in mod independent, pe intreaga durata a interventiei chirurgicale,
iluminarea corespunzatoare a cdmpului operator, aspirarea fluidelor si a resturilor de tesut
din zona campului operator, facilitand accesul - pentru examen clinic, proceduri terapeutice
si interventii chirurgicale la nivel ano-rectal —oferind un cdmp operator de dimensiuni optime,
datorita deschiderii reglabile a bratelor departatoare.

Dispozitivele de tip Speculum sunt instrumentele medicale cele mai utilizate pentru evaluarea
si tratamentul, inclusiv prin interventii chirurgicale, in cazul pacientilor cu patologie
ano - rectale. Sunt cunoscute mai multe tipuri de dispozitive de tip speculum care pot fi
utilizate fie in explorarea regiunii anale, fie in interventiile chirurgicale la acest nivel —
majoritatea acestora fiind utilizate pentru boala hemoroidala, de la rezectia pachetelor
hemoroidale la hemoroidopexie. Boala hemoroidala este o afectiune care, conform
statisticilor, afecteaza mai mult de jumatate dintre persoanele care au implinit varsta de 50
de ani. Singura abordare care s-a dovedit a fi eficienta in mod constant in controlul pe termen
lung al simptomelor bolii hemoroidale este interventia chirurgicald, cu mai multe variante
tehnice chirurgicale, fie prin excizarea chirurgicala a hemoroizilor interni: excizia chirurgicala
clasica (hemoroidectomie longitudinald, procedee frecvent utilizate — Milligan Morgan sau
Whitehead-Vercescu), procedura pentru prolaps si hemoroizi sau PPH (hemoroidectomie
transversala cu capsator circular - Piskun, 2012), fie prin procedee de hemoroidopexie).
Accesul la chirurgia transanald este insa adesea suboptimal din cauza lipsei de spatiu, a
iluminarii slabe si a instrumentelor chirurgicale inadecvate. Pentru procedurile in rect si cele
din canalul anal pot fi utilizate departatoare anale, cum sunt Hill-Ferguson, Parks si Farrands
sau anuscoape specializate, cum sunt Pratt, Eisenhammer si Fansler. Desi unele dispozitive au
lame suplimentare pentru a preveni prolapsul peretelui rectal opus, ele nu sunt intotdeauna
eficiente si nu se ocupa de prolapsul mucoasei de deasupra, care limiteaza frecvent vederea
chirurgului (A. Maw et al., 2001).

Dispozitivele medicale utilizate in aceste interventii au, in general, corpuri cilindrice si sunt,
de obicei, de doua tipuri: speculul este fie inclinat la capat, fie are o portiune de decupare
longitudinala pentru inspectia zonei ano-rectale. Ele se utilizeaza atat in varianta cu fereastra
sau fara fereastra, cat si in varianta cu obturator sau fara, in functie de tipul de procedura
efectuatd (Bailey H.R. et al., 2012). Ambele tipuri au anumite dezavantaje. in primul caz,
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instrumentul se indeparteaza frecvent in cursul examinarii si sunt necesare mai multe inserari
ale instrumentului inainte de finalizarea examinarii. In cazul celui de-al doilea tip, portiunea
de decupare a speculului este prea ingustd pentru o evaluare corectd a canalului anal,
marginile sunt ascutite, iar varfurile de tiere pot produce leziuni in mucoasi. in plus, rotirea
pentru vizualizarea completa a canalului anal trebuie realizata prin miscarea manerului.

Alte variante de anuscoape anale pot fi de unica folosinta sau reutilizabile, resterilizabile, din
metal (Kotcher-Fuller J., 2017); pot fi monobloc, cu sau fara canal de lucru —anuscoape (anuscop
Hirschman, proctoscop Fansler, anuscop Chelsea Eaton, anuscop Vernon-David) sau cu doud
s\a trei brate ce pot fi separate — departitor anal (tip Tre‘lgt t|p Pratt, tip Mathieu, tip Parks)
( aw et al. — 2001).

X

Dupd numirul de brate/lamele departatoare, anuscoapele se fabrici in trei forme
constructive principale: cu o lameld — maner fix, cu doua lamele — maner cu articulatie
cilindrica, cu trei lamele — maner cu articulatie cilindrici. Dupa modalitatea de fixare,
anuscoapele existente pot fi cu blocare manuald sau cu blocare cu surub (Walters M.D. si
Karram M.M, 2014).

Solutiile mentionate prezintd mai multe dezavantaje: imposibilitatea adaptarii instrumentului
la anatomia pacientului, dispozitivele avind dimensiuni fixe, prestabilite atat in ceea ce priveste
diametrul instrumentului, cat si al spatiului de lucru; necesitatea prezentei a cel putin doua
persoane in echipa operatorie, in cazul interventiilor chirurgicale, dintre care una este
operatorul propriu-zis, ce efectueazd procedura chirurgicala, iar cea de-a doua ajutorul, care
fixeaza dispozitivul la nivelul canalului anal si il mentine in pozitie de lucru; relativa imobilitate
a dispozitivelor existente pe piata care nu permit adaptarea la particularitatile anatomice ale
fiecarui caz si permit miscari limitate la nivelul canalului de lucru situat in interiorul
dispozitivului; pentru acoperirea intregii circumferinte a canalului anal dispozitivul trebuie
repozitionat frecvent; in plus, accesul in cdmpul operator se face dificil, din cauza formelor
neanatomice ale lamelelor depirtitoare. De cele mai multe ori, pentru a putea trata mai multe
zone, dispozitivele existente trebuie introduse si scoase de mai multe ori, fapt care poate
conduce la provocarea de leziuni in cdmpul operator. Un alt dezavantaj il reprezinta pretul
anuscoapelor din plastic, fatd de cele din metal, care poate ajunge si de 10 ori mai mare
(Kotcher-Fuller J., 2017; lachino C. et al., 2009; Milligan E.T.C. et al., 1937, Zinner M. et al.,
2007).

De asemenea, in cazul multor anuscoape, explorarea se poate face prin fixarea cu mana stanga
a dispozitivului la nivelul canalului anal, iar dacé este necesari o tehnica minim-invaziva, aceasta
trebuie sa fie efectuata cu o singurd mana; in cazul in care sunt necesare ambele maini ale
chirurgului, acesta are nevoie de un ajutor (lachino C. et al., 2009; Milligan E.T.C. et al., 1937;
Zinner M. et al., 2007).

Mai mult, datorita spatiului ingust care permite accesul la cimpul operator, nu se poate ilumina
corespunzator zona supusa interventiei chirurgicale, iar resturile de tesut si singele care rezulta
sunt greu de aspirat, ceea ce ingreuneazi si mai mult vizibilitatea in zona supusi interventiei.
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Brevetele anterioare care au ca obiect dezvoltarea de dispozitive de tip speculum prezinta
urmatoarele dezavantaje: constructie extrem de complexda cu foarte multe elemente
componente (US6142933 A, 2000); constructie fixd cu cdmp operator limitat (US7029438B2,
2006; US2006/0009797A1, 2006; US 8100822 B2, 2012); constructie care necesita sustinere pe
durata efectudrii operatiei chirurgicale, prezintd diametru fix (US20060009797A1, 2006; US
7611458 B2, 2009), iluminare partiala a campului operator fird a permite sterilizarea ulterioara
(US2015/0025324A1).

Inventia rezolvd problemele identificate, prin aceea cd: este autostatic, isi mentine pe
intreaga durat3 a interventiei pozitia prestability de citre chirurg la inceputul acesteia;
permite operarea de citre o singurd perso Vé; ‘are o deschidere variabila a bratelor
departitoare, ce se poate regla in functie de anaat\o\%ia pacientului; asigura un acces optim in
campul operator prin geometria si pozitionarea bratelor departitoare; asigura aspirarea
sangelui si a resturilor de tesut in timpul interventiei; permite iluminarea optima a zonei
interventiei, fard a compromite accesul chirurgului.

Inventia este prezentata pe larg, in continuare, printr-un exemplu de realizare a acesteia, in
legatura cu figurile 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23,
24, 25 anexate, care reprezinta:

Figura 1. Subansamblurile componente si pozitiile de functionare ale speculumului modular
cu sistem de aspiratie si cdmp operator variabil, conform inventiei

Figura 2. Elementele componente ale subansamblului activ (1), conform inventiei

Figura 3. Elementele componente ale subansamblului autostatic de prindere (2): A) varianta
constructivd cu sistem telescopic; B) varianta constructiva cu sistem articulat transversal,
conform inventiei '

Figura 4. Elementele componente ale bratului mobil superior stanga (7), conform inventiei
Figura 5. Elementele componente ale bratului mobil superior dreapta (8), conform inventiei
Figura 6. Elementele componente ale bratului mobil inferior (9), conform inventiei

Figura 7. Elementele componente ale surubului de actionare (10), conform inventiei

Figura 8. Elementele componente ale manerului (11), conform inventiei

Figura 9. Elementele componente ale piulitei de fixare (12), conform inventiei

Figura 10. Elementele componente ale inelului de sigurantd (13), conform inventiei

Figura 11. Elementele componente ale sistemului de iluminat cu fibra optica si baterii
incorporate (14), conform inventiei

Figura 12. Elementele componente ale elementului telescopic superior (15), conform
inventiei

Figura 13. Elementele componente ale elementului telescopic inferior (16), conform inventiei
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Figura 14. Elementele componente ale bucsei exterioare de strangere (17), conform inventiei
Figura 15. Elementele componente ale bucsei interioare de strangere (18), conform inventiei
Figura 16. Elementele componente ale bridei de prindere (19), conform inventiei

Figura 17. Elementele componente ale surubului de strangere (20), conform inventiei

Figura 18. Elementele componente ale piulitei de strangere (21), conform inventiei

Figura 19. Elementele componente ale elementului articulat superior (22), conform inventiei
\ \

A

Figura 20. Elementele componente ale elementului articulat inferior (23), conform inventiei \
Figura 21. Elementele componente ale corpului sistemului de fixare (24), conform inventiei

Figura 22. Elementele componente ale capului articulat cu autoasezare (25), conform
inventiei

Figura 23. Elementele componente ale surubului de fixare cu rozeta (26), conform inventiei

Figura 24. Elementele componente ale elementului articulat transversal anterior (27),
conform inventiei

Figura 25. Elementele componente ale elementului articulat transversal posterior (28),
conform inventiei

Inventia se referd la un speculum anal autostatic cu sistem de aspiratie si deschidere variabila,
utilizat pentru efectuarea interventiile chirurgicale din zona ano-rectald. Speculumul anal
autostatic cu sistem de aspiratie si deschidere variabild, conform inventiei (Figura 1), este alcatuit
din subansamblul activ (1) si subansamblul autostatic de prindere (2). Subansamblul activ (1)
prezinta trei brate active, astfel: bratul mobil superior stanga (7), bratul mobil superior dreapta
(8), bratul mobil inferior (9), conform Figurii 2. Cele trei brate mobile ale subansamblului activ (1)
sunt dispuse pe o traiectorie circulara la un unghi de 120°, iar in stare asamblatd permit formarea
campului de lucru (3) (Figura 1). Cele trei brate mobile sunt asamblate prin intermediul surubului
de actionare (10), a trei inele de sigurantd (13) si al manerului (11). Manerul (11) se mentine in
pozitie de lucru prin actionarea piulitei de fixare (12).

Subansamblul autostatic de prindere (2) este prezentat in doua variante constructive: A) cu
sistem telescopic (4); B) cu sistem articulat transversal. Subansamblul autostatic de prindere
(2) este alcatuit din elementul articulat transversal anterior (27), elementul articulat
transversal posterior (28), surubul de strangere (20) si piulita de strangere (21). Subansamblul
autostatic de prindere (2) mai contine, in ambele variante constructive, un sistem articulat de
orientare (5) si un sistem de fixare (6).

Subansamblul autostatic de prindere (2), alcatuit in doua variante constructive, asigura cinci
grade de libertate (trei rotatii pe axele Ox, Oy, Oz si doua translatii pe axele Ox, respectiv Oz)
in oricare dintre cele doui variante constructive (Figura 3). Sistemul telescopic (4) este
alcatuit din elementul telescopic superior (15), elementul telescopic inferior (16), bucsa
exterioara de strangere (17) si bucsa interioara de strangere (18). Brida de prindere (19),
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impreuna cu surubul de strangere (20) si piulita de strangere (21) asigura legdtura sistemului
telescopic (4) cu sistemul articulat de orientare (5) (Figura 5). In cazul variantei constructive
cu sistem articulat transversal, legdtura dintre sistemul telescopic (4) si sistemul articulat de
orientare (5) este asiguratd de elementul articulat transversal anterior (27), elementul
articulat transversal posterior (28), surubul de strangere (20) si piulita de strangere (21).

Sistemul articulat de orientare (5) (Figura 1) este prevazut cu doua elemente, elementul
articulat superior (22) si elementul articulat inferior (23), interconectate prin suruburi de
strangere de tip (20) si piulite de strangere de tip (21) (Figura 3).

\

Sistemul de fixare (6) (Figura 1), alcituit Jincorpul sistemului de fixare (24), capul articulat cu AN
autoasezare (25) si surubul cu rozet3 (26), Ssigur3 orientarea si prinderea intregului dispozitiv \
pe masa de operatie/examinare (Figura 3).

Bratul mobil superior stdnga (7), conform Figurii 4, este alcatuit din lamela superioara stanga
cu sistem de aspiratie (29) si corpul bratului superior stanga (30). Sistemul de aspiratie
prezintd o retea de canale interne {31) si un canal de evacuare (32). Canalul de evacuare (32)
se conecteaza la orice tubulatura standard pentru evacuarea secretiilor aspirate. Canalele
interne (31) sunt dispuse la un unghiinclinat cu valori intre 15° si 30° fata de planul transversal
al lamelei (29) pentru a facilita absorbtia fluxului de secretii din campul operator. Cérligul de
prindere {33) este utilizat pentru ghidarea tubulaturii prin care se face aspiratia din campul
operator. Corpul bratului superior stinga (30) prezintd traiectoria de culisare (34) prin
intermediul céreia se realizeazd deschiderea/ inchiderea cimpului de lucru, intre @1 si @,
(Figura 1). Bratul mobil superior stanga (7) se conecteaza cu bratul mobil superior dreapta (8)
si cu manerul (11) prin intermediul elementului cilindric (35).

Bratul mobil superior dreapta (8), conform Figurii 5, este alcituit din lamela superioara
dreaptd cu sistem de aspiratie (36) si corpul bratului superior dreapta (37). Sistemul de
aspiratie prezinta o retea de canale interne (38) si un canal de evacuare (39). Canalul de
evacuare (39) se conecteaza la orice tubulaturd standard pentru evacuarea secretiilor
aspirate. Canalele interne (38) sunt dispuse, in mod similar cu canalele (31) la un unghi inclinat
cu valori intre 15° si 30° fatd de planul transversal al lamelei (36) pentru a facilita absorbtia
fluxului de secretii din cdmpul operator. Carligul de prindere (40) este utilizat pentru ghidarea
tubulaturii prin care se face aspiratia din cAmpul operator. Corpul bratului superior dreapta
(37) prezinta traiectoria de culisare (41) prin intermediul céreia se realizeazad deschiderea/
inchiderea campului de lucruy, intre @1 si @, (Figura 1). Similar cu bratul mobil superior stinga
(7), bratul mobil superior dreapta prezinta un element cilindric (42) prin intermediul ciruia se
conecteazd cu bratul mobil conjugat si cu manerul (11).

Bratul mobil inferior (9), conform Figurii 6, este alcatuit din lamela inferioara cu sistem de
aspiratie (43), corpul de legatura (44) si suportul de translatie (45). Sistemul de aspiratie (43)
prezinta o retea de canale interne (46) si canalul de evacuare (47). Similar cu canalele (31) si
(38), reteaua de canale interne (46) este dispusa la un unghi inclinat cu valori intre 15° si 30°
fata de planul transversal al lamelei (43). Lamela (43) prezintd si orificiul de directionare a
fibrei optice (48), care asigura o iluminare controlatd a cAmpului operator. Corpul de legitura
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(44) prezinta canale interne pentru drenarea fluidelor aspirate si un canal de fibra optica (49)
prevdzut pentru asigurarea iluminarii cimpului operator. Fibra optica ce strabate canalul (49)
este conectatd la sistemul de iluminat cu fibra optica si baterii incorporate (14). Suportul de
translatie (45) prezinta orificiile rectangulare (50), care prin coincidenta cu traiectoriile de
culisare (34) si (41) asigura deschiderea/ inchiderea cdmpului de lucru, intre @ si @, (Figura
1). De asemenea, pe suportul de translatie (45) este prevazut alezajul de trecere (51) prin
intermediul caruia se realizeaza legatura cu surubul de actionare (10).

Surubul de actionare (10), conform Figurii 7, prezinta un cap randalinat cilindric (52) cu
dimensiuni intre 10 mm si 20 mm, cE se\iontinué cu o portiune filetatd (53) cu dimensiuni
cuprinse intre 60 mm si 100 mm, terk&r?du-se cu o portiune cilindrica prevazuta cu doua
degajari pentru fixare. Portiunea cilindrica®ste impartita de degajarea inferioara (54), care la
asamblarea cu inelul de siguranta de tip (13) asigura deplasarea unitard a speculum-ului in
sensul pozitiv al axei Oz. Cilindrul orientare si pozitionare (55) se asambleaza fara joc cu
alezajul de trecere (51), mentinidnd deschiderea/ inchiderea concomitenta a celor trei lamele
din cdmpul de lucru (3). Inelul de sigurantd (13) se asambleaza cu strangere pe degajarea
superioara (56), capatul tronconic (57) fixand tot subansamblul in pozitie de lucru.

/¥

Manerul (11), cu dimensiuni intre 60 mm si 100 mm, conform Figurii 8, are o suprafata cu
forma anatomica (58), care la capatul inferior prezinta un orificiu cilindric (59) prin care se
face legatura cu subansamblul autostatic de prindere (2), iar la capatul superior, pe suprafata
posterioara prezintd o degajare cilindricd (60) pe care se asambleazad elementele cilindrice
(35), respectiv (42) din componenta bratelor mobile superioare (7) si (8). Pe suprafata
anterioar3, la capatul superior este dispus elementul de rigidizare (61) al subansamblului activ
(1). Rigidizarea intregului subansamblu se realizeaza prin intermediul suprafetei filetate (62)
cu dimensiuni intre M8 si M12.

Piulita de fixare (12), conform Figurii 9, prezinta o suprafata exterioara randalinata (63) si o
suprafata filetatd interioara (64). Aceasta din urma, in varianta constructivd cu sistem
telescopic, se asambleaza prin ingurubare cu suprafata filetata exterioara (79) a elementului
telescopic superior (15), iar in varianta constructivd cu sistem articulat transversal se
asambleazd prin insurubare cu cilindrul filetat (131) al elementului articulat transversal
anterior (27) (Figura 3).

Inelul de siguranta (13), conform Figurii 10, prezinta suprafata cilindrica interioara (65) care
se asambleaza prin strangere pe degajarile inferioara (54) si superioara (56) ale surubului de
actionare (10), dar si pe degajarea cilindrica (60) a manerului (11). Montate, cele trei inele de
siguranta asigura rigidizarea subansamblului activ (1). Urechile de prindere (66) sunt
actionate cu un cleste special catre exterior, permitand astfel montarea inelelor pe
suprafetele cilindrice conjugate. Inelul de siguranta (13) are o grosime cu valori cuprinse intre
1 mm si 3 mm, un diametru interior intre 5 — 8 mm si un diametru exterior intre 8 si 10 mm.

Sistemul de iluminat cu fibra optica si baterii incorporate (14), conform Figurii 11, are valorile
dimensiunilor de gabarit incadrate in urmatoarele intervale: latime 36 - 40 mm; indltime 16 —
20 mm; grosime 4 — 8 mm. Sistemul de iluminat se asambleaza cu bratul mobil inferior (9)
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prin suprafata de contact (67) si suprafetele laterale de fixare (68). Suprafata de sprijin (69)
intrd in contact cu lamela (43), realizind orientarea in planul yOz. in interiorul carcasei
sistemului de iluminat (14) este pozitionat ansamblul electric (70), alcdtuit din baterii, led,
intrerupator, placuta circuit si senzor cu atingere pentru aprinderea led-ului. Senzorul cu
atingere este pozitionat pe suprafata laterald (71), astfel incat se evitd atingerea
neintentionatad ce ar putea cauza stingerea luminii pe parcursul interventiei chirurgicale. La
atingerea repetata a senzorului de pe suprafata (71) se genereaza trei intensitati diferite ale
sistemului de iluminat. Ansamblul electric (70) este conectat la fibra opticd (72) care
directioneaza fasciculul de lumina in zona cdmpului operator prin suprafata frontala (73) a
fibrei, longitudinal lamelelor (29), (36) si (43). Nbra optica (72) este evacuati din carcasa
sistemului optic prin intermediul orificiului elipti (74). Fibra optica (72) este mentinuta in
pozitie de lucru prin intermediul orificiului de directionare (48), din constructia bratului mobil
inferior.

Elementul telescopic superior {(15), conform Figurii 12, este de forma unei tije cilindrice (75)
cu diametrul cuprins intre @15 mm si @ 20 mm. La capatul superior este prelucrat cu o frezi
cilindro-frontala, rezultand suprafata de sprijin (76) si suprafata tehnologica (77). Prin forma
lor, cele doua suprafete permit realizarea miscarii de rotatie in jurul axei Ox de citre manerul
(11) (Figura 2 si Figura 3). Pe cilindrul de agezare (78) se monteazd manerul (11),
realizandu-se astfel legdtura dintre subansamblul activ (1) si subansamblul autostatic de
prindere (2). Fixarea se face prin insurubarea piulitei de fixare (12) pe suprafata filetata (79)
si strangerea acesteia pana la intrarea in contact cu suprafata manerului (11). Elementul
telescopic superior (15) are o Tnaltime cuprinsa intre 160 mm si 200 mm.

Elementul telescopic inferior (16), conform Figurii 13, este de forma unei tevi cilindrice cu
valoarea diametrului exterior al suprafetei de strangere (80) intre @ 30 mm si @ 40 mm si cea
a diametrului interior al suprafetei de glisare (81) intre @ 20 mm si @ 30 mm. In3ltimea
elementului (16) are valori cuprinse intre 240 mm si 260 mm. La capatul superior prezinta trei
elemente cilindrice de orientare si fixare (82), dispuse la 120°, prin care se face legitura cu
bucsa interioara de strangere (18).

Bucsa exterioara de strangere (17), conform Figurii 14, este alcatuita dintr-un corp cilindric
(83) cu diametrul cuprins intre @ 40 mm si @ 60 mm si inaltimea cuprinsa intre 20 mm si 40
mm si un corp tronconic (84) cu diametrul exterior la varf cuprins intre @ 30 mm si @ 35 mm.
Suprafata de asezare (85) face legatura cu elementul telescopic inferior (16), preluand
translatia pe axa Oz. Suprafata filetata (86) se asambleazd cu conjugata acesteia din
constructia bucsei interioare de strangere (18).

Bucsa interioara de strangere (18), conform Figurii 15, prezinta un alezaj intern de glisare (87)
prin intermediul ciruia se asambleaza pe suprafata tijei cilindrice (75) din constructia
elementului telescopic superior (15). Alezajul (87) are dimensiuni cuprinse intre @ 15 mm si
@ 20 mm. La exterior, in partea inferioard, bucsa interioara de strangere (18) prezint3 trei pini
cilindrici (88) dispusi la 120°, care se asambleazd prin presare cu elemente cilindrice de
orientare si fixare (82). Suprafata filetata (89), cu dimensiuni intre M28 si M32, se asambleaza
cu suprafata (86) a bucsei exterioare de strangere (17). in partea superioar, bucsa interioara
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de strdngere (18) prezinta un corp tronconic (90), cu dimensiuni ale diametrului exterior Ia
varf cuprinse intre @ 20 mm si @ 25 mm, pe care sunt prevézute trei crestaturi (91) dispuse la
1200, Crestaturile (91) au rolul de a oferi elasticitate suprafetei tronconice (90), pentru a se
putea strange in jurul suprafetei (75), permitand fixarea dispozitivului la o inal{ime maxima
h, (Figural), ce variaza intre 50 mm si 80 mm. La asamblarea bucsei interioare de strangere
(18) cu elementul telescopic inferior (16), suprafata de asezare (92) intra in contact cu
suprafata superioara a tevii, limitandu-se astfel miscarea de translatie pe axa Oz.

Brida de prindere (19), conform Figurii 16, este alcdtuitd dintr-un corp cilindric (93) cu
dim n%nile cuprinse intre @ 50 mm si @ 75 mm, ce pre\ int\éi‘hun alezaj interior (94) cu
dim‘;‘%nile cuprinse intre @ 30 mm si @ 40 mm. Brida d{e\%hdere (19) are o inaltime
cuprinsatintre 45 mm si 55 mm. Tn partea anterioara brida prezinta dou3 urechi de strangere
(95), strdpunse de un alezaj prin care se fixeazd un surub pentru strangere. Urechea
anterioara dreapta prezinta bosajul pentru cap infundat hexagonal (96), care permite
mentinerea in pozitie a unui surub de tip (20) la asamblarea acestuia prin fnsurubare cu o
piulita de strangere (21). in partea posterioara, brida de prindere (19) prezinta trei elemente
de legdturd (97), ce impreuna cu elementele conjugate din constructia elementului articulat
superior (22) si cu subansamblul surub de strangere (20), piulitd de strangere (21), alcatuiesc
prima articulatie cilindricd a sistemului articulat de orientare (5). Elementul de legatura (97)
dreapta este prevazut cu bosajul pentru cap infundat hexagonal (98), permitand mentinerea
in pozitie a unui surub de tip (20) la insurubarea acestuia cu o piulita de strangere (21).

Surubul de strangere (20), conform Figurii 17, este alcatuit dintr-un cap hexagonal (99) si o suprafata
filetata exterioara (100). Dimensiunile de gabarit ale surubului de strangere (20) se incadreaza intre
urmétoarele valori: indltimea suprafetei filetate (100) intre 50 mm si 56 mm, diametrul suprafetei
filetate, intre M8 si M12; deschiderea cheii hexagonale, intre 8 mm si 10 mm.

Piulita de strangere (21), conform Figurii 18, prezint3 o suprafata exterioara randalinata (101)
si o suprafata filetata interioara (102). Piulita de strangere (21) are dimensiuni ale diametrului
exterior cuprinse intre @ 28 mm si @ 35 mm si ale suprafetei filetate intre M8 si M12.
Suprafata filetata interioara (102) se asambleaza demontabil cu suprafata conjugata din
componenta surubului de strangere (20).

Elementul articulat superior (22), conform Figurii 19, are o forma paralelipipedica cu
dimensiunile de gabarit incadrate intre urmatoarele valori: lungime, 250 mm — 270 mm; latime,
32 mm — 36 mm,; inaltime, 28 mm — 32 mm. Corpul elementului articulat superior (22) prezinta
doud fante (103) pentru reducerea greutatii sistemului articulat de orientare (5). in partea
laterala stanga, elementul articulat superior (22) este prevazut cu doua elemente de legatura
(104), strapunse de un alezaj prin care trece un surub pentru strangere (20). Elementele de
legétura (104) se asambleaza cu elementele de legatura (97) conjugate din componenta bridei
de prindere (19), asa cum se observi in Figura 3. In partea laterala dreapta, elementul articulat
superior (22) este prevazut cu trei elemente de legatura (105), strapunse de un alezaj prin care
trece un surub pentru strangere (20). Elementul de legitura (105) din partea superioara are un
bosaj pentru cap infundat hexagonal (106), care permite mentinerea in pozitie a unui surub de
tip (20) la insurubarea acestuia cu o piulita de strangere (21).
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Elementul articulat inferior (23), conform Figurii 20, are o forma si o functie similare cu cele
ale elementului articulat superior (22), diferentiindu-se prin dimensiunile de gabarit, dupa
cum urmeazi: lungime, 260 mm — 300 mm; latime, 32 mm - 36 mm; inaltime, 28 mm — 32
mm. Astfel, elementul articulat superior (23) are doua fante (107) pentru reducerea masei si
contine doud elemente de legatura (108) strapunse de un alezaj, trei elemente de legatura
(109) strapunse de un alezaj si un bosaj pentru surub cu cap infundat hexagonal (110). Cele
doud elemente de legdtura (108) se asambleaza cu cele trei elemente de legatura (105) din
componenta elementului articulat superior (22), iar impreuna cu subansamblul surub (20) si
piulitd (21) alcituiesc ce-a de-a doua articulatie cilindrica din componenta sistemului articulat
de orientare (5). Ceé\d\e.a treia articulatie este format3 prin asamblarea celohtrai elemente
de legatura (109) cu e@gentde conjugate din componenta corpului sistemului aﬁijxare (24).

Corpul sistemului de fixare (24), conform Figurii 21, este alcatuit din profilul de rezistenta
(111), corpul de trecere (112) si doua elemente de legdturd (113). Elementele de legatura
(113) sunt strépunse de alezajul (114) care permite asamblarea cu elementul articulat inferior
(23) prin intermediul unui subansamblu surub de tip (20) - piulitd de tip (21). In partea
inferioara, profilul de rezistentd (111) este prevazut cu suprafata filetata (115) care se
asambleaza prin fnsurubare cu surubul de fixare cu rozeta (26), asigurand actionarea
sistemului de fixare (6) in pozitiile inchis/ deschis pe distanta h; (Figura 1). in partea
superioara, profilul de rezistenta (111) este prevazut cu suprafata aderenta (116) alcatuita din
elementele piramidale (117) dispuse la o distanta radiala de 0,2 mm pana la 0,8 mm una fata
de cealalta.

Capul articulat cu autoasezare (25), conform Figurii 22, are in partea superioara forma unui
disc (118) cu diametrul intre @ 38 mm si @ 42 mm, continudndu-se in partea inferioara cu un
corp cilindric (119) cu dimensiuni de gabarit ale inaltimii intre 10 mm — 12 mm si diametrul
intre @ 18 mm — @ 22 mm. Discul (118) este prevazut cu suprafata aderentd (120), care
prezinta elementele piramidale (121), dispuse la o distanta radiald de 0,2 mm pana la 0,8 mm
una fata de cealalti. Corpul cilindric (119) este prevazut cu orificiul sferic (122) care permite
realizarea autoasezarii, la asamblarea cu suprafata conjugata din componenta surubului de
fixare cu rozeta (26). Pentru a facilita aceasta asamblare, corpul cilindric (119) prezinta trei
crestaturi (123) cu grosimea intre 1 mm si 3 mm si inaltimea intre 4 mm si 5 mm, dispuse
echidistant fa 120°. Prin intermediul capului articulat cu autoasezare (25) se compenseaza
abaterea de la planitate a suprafetei pe care se realizeaza prinderea sistemului de fixare (6)
(Figura 1). Corpul articulat cu auto-asezare (25) este conceput in mai multe variante
constructive, acestea fiind interschimbabile, in functie de forma suprafetei pe care se va face
prinderea. Diferitele variante constructive presupun varierea geometriei suprafetei aderente
(120), astfel: suprafata planj, cilindrica, prismatica sau personalizata.

Surubul de fixare cu rozeta (26), conform Figurii 23, este alcatuit dintr-un corp cilindric filetat
(124) cu dimensiuni de gabarit ale inaltimii intre 90 mm si 100 mm si diametrul intre M10 si
M14, o rozeta (125) si un corp sferic de autoasezare (126) cu dimensiuni intre R4 sferic si R8
sferic.
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Elementul articulat transversal anterior (27), conform Figurii 24, are forma corpului prismatic
(127) cu dimensiunile de gabarit incadrate intre urmatoarele valori: ilungime, 60 mm — 70 mm;
latime, 34 mm — 38 mm; indltime, 34 mm — 38 mm. Corpul prismatic (127) prezinta o fanta
(128) pentru reducerea masei componentei. In partea laterald dreapta, elementul articulat
transversal anterior (27) prezinta trei elemente de legatura (129) strapunse de un alezaj si un
bosaj pentru surub cu cap infundat hexagonal (130). in partea lateralad stanga, elementul
articulat transversal anterior (27) prezinta un cilindru filetat (131), care se asambleaza cu joc
cu orificiul cilindric (59) din componenta manerului (11) si se insurubeaza cu suprafata filetata
interioara (64), din compognenta piulitei de fixare (12). \

Elementul articulat transver\%sterior (28), conform Figurii 25, are forma corpului p%ﬁc
(132) cu dimensiunile de gabarifincadrate intre urmatoarele valori: lungime, 30 mm — 40 nim;

latime, 34 mm — 38 mm; Indltime, 34 mm — 38 mm. Tn partea laterald dreapta, elementul
articulat transversal posterior (28) prezinta trei elemente de legaturd (133) strapunse de un
alezaj si un bosaj pentru surub cu cap infundat hexagonal (134). Cele trei elemente de legatura
(133) se asambleaza cu cele doua elemente de legatura (104} din componenta elementului
articulat superior (22), cu ajutorul unui subansamblu surub (20) si piulitd (21). In partea
laterala stanga, elementul articulat transversal posterior (28) prezinta doua elemente de
legatura (135) strapunse de un alezaj. Cele doua elemente de legiturd (135) se asambleaza
cu cele trei elemente de legatura (129) din componenta elementului articulat transversal
anterior (27), iar impreuna cu subansamblul surub (20) si piulita (21), asigura rotatia in planul
xOy a subansamblului activ (1) in raport cu subansamblul autostatic de prindere (2) (Figural,
Figura 2 si Figura 3).

Asamblarea celor doui inele de siguranta (13) pe surubul de actionare (10) se face prin
metoda reglirii, folosind compensatori ficsi de tip saiba, care se introduc intre suprafata
frontala inferioara a inelului de siguranta montat in canalul (56) al surubului de actionare (10)
si suprafata frontala superioara a corpului de translatie (45) al bratului mobil inferior (9), astfel
incat sa se asigure o miscare relativa fara socuri a celor doua piese, surubul de actionare si
bratul mobil inferior, aflate in miscare una fata de cealaltd in timpul reglarii dimensiunii
campului operator.

Dispozitivul medical se poate fabrica in doud variante, si anume: sterilizabil, din materiale
metalice sau de unicé folosinta, fabricat din materiale plastice.

Tn cazul variantei constructive sterilizabile, bratele mobile se realizeaza prin tehnologii aditive
de tip topire selectivd cu laser a pulberilor metalice. Toate celelalte componente sunt
fabricate din metale usoare prin tehnologii conventionale. Procedeele de semifabricare
includ: turnare, forjare si debitare din bard laminata. Procedeele de finisare folosite se
incadreaza in categoria proceselor de prelucrare prin aschiere si sunt astfel: frezare, strunijire,
filetare si gaurire.

Tn cazul variantei constructive de unica folosinta bratele mobile se realizeazi prin tehnologii
aditive de tip sinterizare selectiva cu laser a pulberilor din materiale plastice. Toate celelalte
componente se realizeaza prin injectie in matrita.
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Utilizarea dispozitivului speculum autostatic cu sistem de aspiratie si deschidere variabila
prezinta urmatoarele avantaje:

e Permite operarea de citre o singurd persoana, campul operator deschizandu-se la
dimensiuni variabile de catre chirurg prin actionarea cu o singurd mana a unui surub
de actionare, fixarea realizindu-se prin insurubarea unei piulite de fixare cu cealalta
mana;

e Speculum-ul este autostatic, are iluminare a campului operator reglabila si faciliteaza
drenarea secretiilor fluide de la nivelul cdmpului operator;

NN Permite aspirarea, n timpul interventiei chirurgic ale\&a resturilor de tesut si a sangelui

~  din zona campului operator, in mod continuu, c:\xeﬁune de aspiratie reglabila, fara
vreo interventie din partea chirurgului;
e Permite iluminarea cdmpului operator in timpul interventiei chirurgicale, fara a se
obtura in vreun fel accesul la zona interventiei chirurgicale;
e Speculum-ul este adaptabil conditiilor anatomice si tehnice de lucru, fiind utilizabil in
numeroase situatii: examinare, interventii minim-invazive sau interventii chirurgicale.
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REVENDICARI

1. Speculum-ul autostatic cu sistem de aspiratie si deschidere variabild, alcatuit din
subansamblul activ (1) si subansamblul autostatic de prindere (2), prezentat in doua
variante constructive, cu sistem telescopic si cu sistem articulat transversal,
caracterizat prin aceea cd, este autostatic cu asigurarea a 5 grade de libertate in
timpul pozitionarii, mentinand-si pe intreaga durata a interventiei pozitia prestabilitd
de céatre chirurg la inceputul acesteia.

2. Specuh{m-ul autostatic cu sistem de aspiratie si deschidere variabild, conform
revendi 5|<L'L1, caracterizat prin aceea cd, subansamblul activ (1) sti_alcétuit din trei
brate ac‘t\%bra'gul mobil superior stanga (7), bratul mobil superioi\j&apta (8), bratul
mobil inferidr (9), dispuse pe o traiectorie circulara la un unghi de 120°, in stare
asamblata permitand formarea campului de lucru (3), cu o deschidere variabila a
bratelor mobile departatoare, ce se poate regla in functie de anatomia pacientului,
asigurand un acces optim in cdmpul operator prin geometria si pozitionarea bratelor
departatoare.

3. Speculum-ul autostatic cu sistem de aspiratie si deschidere variabild, conform
revendicarii 1, caracterizat prin aceea cd, asigura aspirarea sangelui si a resturilor de
tesut in timpul interventiei chirurgicale, prezentand un sistem de aspiratie alcatuit din
retelele de canale interne (31), (38), (46) prevazute pe toata lungimea celor trei brate
mobile (7), (8), (9), dispuse la un unghi inclinat cu valori intre 15° si 30° fata de planul
transversal al lamelelor (29), (36), (43) pentru a facilita absorbtia fluxului de secretii
din cdmpul operator, asigurand eliminarea reziduurilor operatorii prin intermediul
canalelor de evacuare (32), (39), (47).

4. Speculum-ul autostatic cu sistem de aspiratie si deschidere variabild, conform
revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, prezinta un sistem de iluminat cu fibra optica
si baterii incorporate (14) si senzor de atingere pozitionat pe suprafata laterala (71),
prevazut cu trei intensitati de iluminare, permitand iluminarea optima a zonei
interventiei cu ajutorul fibrei optice (72), care directioneaza fasciculul de lumina in
zona campului operator, longitudinal lamelelor (29), (36) si (43), fara a compromite
accesul chirurgului.
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