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DESCRIPCION

Dispositivo para insertar en un traqueostoma en forma de una canula traqueal o una prétesis para la restauracion
de la voz.

[0001] La presente invencion se refiere a un dispositivo en forma de una canula traqueal o una prétesis para la
restauracion de la voz para insertar en un traqueostoma.

[0002] Desde hace décadas se conocen prétesis de traqueostoma (también llamadas canulas traqueales o tubos
de traqueostoma) para el tratamiento de pacientes sin laringe (laringectomizados) con garganta abierta (llamado
traqueostoma).

Junto a la utilizacion de canulas traqueales puras, por ejemplo para la respiracién de un paciente sobre una
abertura debajo de la laringe, segun el estado de la técnica para la produccién de una nueva voz en pacientes
con laringe extirpada se puede usar una protesis, por la que llega afuera aire de los pulmones por su recorrido de
corriente natural a través de un traqueostoma, donde la prétesis de voz (tubo de tragueostoma con valvula de
fonacion) crea un paso mas o menos duradero al es6fago.

Asi se produce la llamada habla esofagica.

[0003] Los tubos de traqueostoma con valvula de fonacién consisten la mayoria de las veces en una canula
traqueal con placa exterior y una pieza que aloja la valvula como soporte de una valvula de fonacién externa,
donde una valvula de fonacién interna de la canula traqueal esta alojada en un tubo entre el eséfago y la traquea,
para que cuando el traqueostoma esté bloqueado (cuando la valvula de fonacion externa esté cerrada) el aire
pueda escapar a través de la valvula de fonacion interna en direccion al espacio bucal y con ello en la region
superior del eséfago se generen vibraciones para hablar.

El blogueo del traqueostoma ocurre en este caso manualmente mediante el cerramiento de la valvula de
fonacion externa en el lado externo de la canula traqueal.

[0004] Estas prétesis de traqueostoma comprenden generalmente collares de sujecion flexibles.

El collar de sujecidon se encuentra, en la correcta utilizacién de la prétesis de voz, en la superficie lateral
esofagica del tabique entre la trdquea y el eso6fago, para evitar o reducir a ser posible la probabilidad de un
desplazamiento de la prétesis en el traqueostoma.

Este collar de sujeciébn mejora por consiguiente el mantenimiento de la protesis basicamente (protege por
ejemplo de la expectoracion de la prétesis), sin embargo tiene la desventaja de que un collar de sujecion grande
dificulta la insercién de una prétesis, cuando el tejido que rodea el traqueostoma esta traumatizado.

[0005] De la EP 1 099 451 A3 se conoce fundamentalmente la utilizacion de puntas cénicas en la traqueostomia.

[0006] De la 10 2005 021 470 Al se conoce un dispositivo de ayuda de insercion para la traqueostomia
percutanea que presenta un vastago con punta conica que puede pasar a traves de la canula traqueal, que tiene
en un primer estado un diametro de base pequefio y en un segundo estado un didametro de base grande, donde
el dispositivo de ayuda de insercién tiene una seccion contigua a la punta cénica cuyo diametro corresponde
como maximo al diametro interior de una cénula traqueal que se va a insertar con el dispositivo de ayuda de
insercion.

[0007] La DE 694 32 755 T2 divulga un dispositivo de plastico de ayuda de insercién para la traqueostomia, en el
gue estan previstas secciones curvadas flexibles entre protuberancias individuales para una mejor manejabilidad.

[0008] De la WO87/06817 se conoce una proétesis para el drenaje de seno, que presenta alas flexibles, que se
pueden plegar, para mover la prétesis a lo largo de un canal corporal.

[0009] La DE 20 2010 002 803 U1 divulga un dispositivo para la introduccion de una cénula traqueal en un
traqueostoma con un dispositivo de ayuda de insercién (insertador), donde la punta del dispositivo de ayuda de
insercion se une directamente al material con una pantalla curvada deslizante, y seguramente la pantalla curvada
deslizante al empujar hacia dentro el dispositivo de ayuda de insercién en el tubo de la canula traqueal se
coloque sobre el borde del tubo de la canula con un ancho de cubierta.

[0010] La DE 693 17 445 T2 divulga un dispositivo para la insercion de una prétesis en un agujero entre la
traquea y el esofago (traqueostoma) para la restauracion de la voz, que constan de un cuerpo de dispositivo
cilindrico con un eje longitudinal, una brida flexible prevista sobre una superficie exterior del cuerpo del
dispositivo, que tiene una direccidon de uso, en la que se extiende esencialmente de la superficie exterior del
cuerpo del dispositivo hacia afuera y tiene una direccion de insercion en la que se dobla de manera flexible sobre
el eje longitudinal del cuerpo del dispositivo, y un dispositivo de ayuda de inserciéon con un instrumento (por
ejemplo, capsulas de gelatina) para el mantenimiento de la brida en su alineacién plegada flexible, donde los
elementos de retencidon constan de un material (por ejemplo, gelatina), que es soluble en el liquido que se halla
en el tabique entre el eséfago y la traquea.
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[0011] La desventaja de esta invencion es que las sustancias solubles en liquido (capsulas de gelatina) como
sustancias extrafias al cuerpo causan irritaciones o reacciones de inmunidad en el paciente o que las capsulas
(por ejemplo, capsulas de gelatina) no se disuelven completamente, de modo que el paciente en el habla
esofagica debe emplear muchisima fuerza para conseguir una corriente de aire a través de la protesis.

[0012] La invencion tiene por objeto sefialar un dispositivo para insertar en un agujero entre la traquea y el
esoéfago que evita las desventajas del estado de la técnica, particularmente permite un posicionamiento correcto
del dispositivo en el paciente en la direccidon de uso con corriente de aire éptima sin que surjan irritaciones o
reacciones inmunes en el paciente y sin que exista el riesgo de expectoracién en el paciente.

[0013] Este problema se resuelve con un dispositivo para insertar en un tragueostoma segin la primera
reivindicacion.
Realizaciones ventajosas de la invencion se indican en las reivindicaciones secundarias.

[0014] La esencia de la invencién consiste en proporcionar un nuevo dispositivo para insertar en un
traqueostoma, que a través de alas flexibles, que mediante un dispositivo de ayuda de insercion en el extremo
proximal del dispositivo se mantienen en el estado plegado, se introduce de forma éptima en un traqueostoma y
alli se puede colocar mediante el despliegue de las alas.

[0015] La ventaja del dispositivo segun la invencidn para insertar en un traqueostoma consiste en que permite un
posicionamiento correcto del dispositivo en el paciente en la direccién de uso con corriente de aire éptima, sin
que surjan irritaciones ni reacciones de inmunidad en el paciente y sin que exista el riesgo de expectoracion en el
paciente.

[0016] La invencion se explica con més detalle a continuacion por medio de un ejemplo de realizacién y la figura.

En este caso muestra:

Fig. 1: una representacion tridimensional esquemética de una forma de realizacion de un dispositivo segun la
invencion.

[0017] La fig. 1 muestra un dispositivo para insertar en un traqueostoma que comprende un cuerpo de dispositivo
cilindrico (1) con un eje longitudinal y una brida (2) flexible prevista sobre una superficie exterior del cuerpo del
dispositivo (1), dicha brida tiene una direccion de uso, en la que se extiende esencialmente de la superficie
exterior del cuerpo del dispositivo (1) hacia afuera y tiene una direccion de insercion en la que se dobla de
manera flexible sobre el eje longitudinal del cuerpo del dispositivo (1), y un dispositivo de ayuda de insercion (3)
en forma de espiga con un instrumento (31) para el mantenimiento de la brida (2) en su alineacion plegada
flexible.

De acuerdo con la invencion la brida (2) esta formada al menos por dos alas (21) que, en la zona de la punta del
ala (22), estan provistas de una muesca (23) en la que el instrumento (31) del dispositivo de ayuda de insercion
(3) se introduce de forma extraible.

En este caso existen espacios libres de circulacién de aire (221) entre las alas (21) de la brida (2).

[0018] Las alas (21) asi plegadas tienen una memoria de forma, que orienta las alas (21) alejandolas del eje
longitudinal del cuerpo del dispositivo (1).

[0019] Las muescas (23) de las alas (21) son redondas y el instrumento (31) del dispositivo de ayuda de
insercion (3) posee una punta esférica (331) que forma el extremo proximal del dispositivo de ayuda de insercién
(3) sobre una conexion (332) con diametro pequefio, donde el didmetro exterior del dispositivo de ayuda de
insercion (3) y de la punta (331) corresponde como maximo al diametro interior del cuerpo del dispositivo (1).

El borde de las muescas (23) esta ranurado, de modo que se facilita el meter y sacar el instrumento (31).

[0020] El cuerpo del dispositivo (1) es de silicona flexible y las alas (21) son suficientemente flexibles para ser
plegables.

[0021] EI cuerpo del dispositivo (1) presenta sobre su lado distal un tope (11) en forma de un escudo, que es
desplazable y blogueable sobre el cuerpo del dispositivo (1) a lo largo del eje longitudinal en direccién proximal,
donde el bloqueo se realiza con una tuerca en el tope (escudo enroscado), en el que el diametro interior del tope
se estrecha sobre el cuerpo del dispositivo (1) girando.

Asi la profundidad de insercién es individualmente ajustable en la direccion de insercion.

[0022] Al usar el dispositivo se introduce el dispositivo de ayuda de insercién (3) en forma de espiga en el cuerpo
del dispositivo cilindrico (1), donde las alas (21) de la brida (2) se pliegan en la direccidn de insercién a lo largo
del eje longitudinal del cuerpo del dispositivo (1) y con ello la muesca (23) se dirige a la zona de las puntas de las
alas (22) sobre la punta esférica (331) del instrumento (31) para la fijacién de la brida (2).

Para desdoblar las alas (21) del cuerpo del dispositivo (1) en ajuste de uso se saca el dispositivo de ayuda de
insercion (3) del cuerpo del dispositivo (1), de modo que las alas (21) de la brida (2) se desplieguen.
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[0023] El dispositivo segun la invencion es insertable en un traqueostoma de un paciente.

Lista de referencias

[0024]

1 - cuerpo del dispositivo

2 - brida

21 - alas

22 - punta de ala

221 - espacio libre de circulacion de aire
23 - muesca

3 - dispositivo de ayuda de insercion
31 - instrumento para el citado mantenimiento
331 - punta esférica

332 - conexion
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para insertar en un traqueostoma que comprende un cuerpo de dispositivo cilindrico (1) con un eje
longitudinal y una brida (2) flexible prevista sobre una superficie exterior del cuerpo del dispositivo (1), dicha brida
tiene una direccion de uso, en la que se extiende esencialmente de la superficie exterior del cuerpo del
dispositivo (1) hacia afuera y tiene una direccion de insercion en la que se dobla de manera flexible sobre el eje
longitudinal del cuerpo del dispositivo (1,) y un dispositivo de ayuda de insercion (3) en forma de espiga con un
instrumento (31) para el mantenimiento de la brida (2) en su alineacion plegada flexible caracterizado por el
hecho de que la brida (2) esta formada al menos por dos alas (21) que, en la zona de la punta del ala (22), estan
provistas de una muesca (23) en la que el instrumento se introduce de forma extraible, y de que las alas (21)
presentan una memoria de forma, que orienta las alas (21) alejandolas del eje longitudinal del cuerpo del
dispositivo (1).

2. Dispositivo para insertar en un traqueostoma segun la reivindicacion 1 caracterizado por el hecho de que las
muescas son redondas y de que el instrumento (31) posee una punta esférica (331), que forma el extremo
proximal del dispositivo de ayuda de insercion (3) sobre una conexion (332) con diametro pequefio, donde el
diametro exterior del dispositivo de ayuda de insercion (3) y de la punta (331) corresponde como méaximo al
diametro interior del cuerpo del dispositivo (1).

3. Dispositivo para insertar en un traqueostoma segun la reivindicacion 1 o 2 caracterizado por el hecho de que
el cuerpo del dispositivo (1) es de silicona flexible.

4. Dispositivo para insertar en un traqueostoma segun la reivindicacion 3 caracterizado por el hecho de que las
alas (21) presentan una memoria de forma y son suficientemente flexibles para ser plegables.

5. Dispositivo para insertar en un tragueostoma segun la reivindicacion 2, 3 o 4 caracterizado por el hecho de
gue el borde de las muescas (23) esté ranurado.

6. Dispositivo para insertar en un tragueostoma segun la reivindicacién 1 caracterizado por el hecho de que el
cuerpo del dispositivo (1) presenta sobre su lado distal un tope (11) en forma de un escudo, que es desplazable y
bloqueable sobre el cuerpo del dispositivo (1) a lo largo del eje longitudinal en direccién proximal.

7. Dispositivo para insertar en un tragueostoma segun la reivindicacion 1 caracterizado por el hecho de que
existen espacios libres de circulacion de aire (22) entre las alas (21) de la brida (2).
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