PL 244063 B1

(19)

URZAD

PATENTOWY (10) PL 244063 B1
’ RZECZYPOSPOLITE)J
POLSKIEJ

(12) Opis patentowy
(21) Numer zgloszenia: 438911 (51) MKP:
(22) Data zgloszenia: 2021.09.09 A61M 27/00 (2006.01)
(43) Data publikaciji o zgloszeniu: 2023.03.13 BUP 11/2023 A61M 1/00  (2006.01)
(45) Data publikacji o udzieleniu patentu: 2023.11.27 WUP 48/2023 A61M 1/04  (2006.01)
A61F 13/02 (2006.01)
(73) Uprawniony z patentu:
ZEGLEN BEATA, lllighausen, CH
(72) Twoérca(-y) wynalazku:
BEATA ZEGLEN, lllighausen, CH
(74) Pelnomocnik:
rzecz. pat. Jacek Czabajski, Gdansk, PL
(54) Tytuk

Zespot drenazu przetoki



2 PL 244063 B1

Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest zespét drenazu przetoki, ktérego praca oparta jest o dren, zespét
uszczelnien oraz zespét tub z membranami. System drenazu ssaco-ptuczacego dedykowany jest do
leczenia pooperacyjnych oraz pourazowych przetok. Pod pojeciem przetoki rozumie¢ nalezy stany pa-
tologiczne powstate w obszarach wewnatrz organizmu zywego, do ktérych funkcyjny dostep jest ogra-
niczony, np. na skutek rozejscia sie zespolen jelitowych lub innych potaczen wewnatrzbrzusznych lub
wewnatrztkankowych.

Istnieje szereg rozwiazan wchodzacych konstrukcyjnie w zakres zespotu drenazowego przetoki.
Z publikacji miedzynarodowego zgtoszenia WO2018152536A1 znany jest zespét do leczenia przetok
zawierajacy nasadke z portem prézniowym, element dystansowy z przeswitem, pierwsza i druga ko-
twice oraz zatyczke. Urzadzenie jest skonfigurowane do wytwarzania podci$nienia przez port podci$nie-
niowy, przeswit elementu dystansowego i otwor w pierwszej kotwicy dystalnej, przy czym przeswit ele-
mentu dystansowego ma za zadanie uszczelni¢ obszar pomiedzy pierwsza i druga kotwica w tkance,
zabezpieczajac w ten sposdb urzadzenia na miejscu. Pierwsza kotwica moze réwniez zawieraé wiele
otwordw, ktére tworza Sciezki prézniowe, ktére przenosza podcisnienie. Zatyczka moze réwniez zawie-
ra¢ przeswit do ptukania, ktéry umozliwia przeptukanie kanatu przetoki bez wyjmowania urzadzenia.

Kolejne znane rozwiazanie pochodzi z publikacji zgtoszenia amerykarnskiego o numerze
US2020069850A, gdzie opisano urzadzenie, sposdb i system leczenia ran. Wspolnym punktem rozwia-
zan jest uzycie wielu opatrunkéw na rany w potaczeniu z podcisnieniowa terapia ran. Aparat do terapii
podci$nieniowej zawiera zrodto podciénienia i kontroler. Zrodto podci$nienia moze zawiera¢ wloty skon-
figurowane do przeptywu ptynu z opatrunkéw usytuowanych na ranie. Sciezki przeptywu ptynu moga
zawierac¢ czujniki cisnienia skonfigurowane do pomiaru cisnienia w $ciezkach przeptywu ptynu. Kontro-
ler jest przewidziany do obstugi zrédta podcisnienia wspédtpracujacego z co najmniej jedna ze Sciezek
przeptywu ptynu.

Inne znane rozwigzanie pochodzi z publikacji amerykanskiego zgtoszenia nr US2018250450 A1,
gdzie opisano urzadzenie do oczyszczania ran, w ktérym ptyn irygacyjny ze zbiornika potaczony jest
z dopasowujacym sie do rany opatrunkiem. Wysiek przemieszczany jest z opatrunku poprzez prace co
najmniej jednej pompy, przy czym przemieszczanie wysieku odbywa sie przez Sciezke, ktéra przechodzi
przez opatrunek, za$ zasysanie wysiegu i irygacja rany odbywa sie w tyra samym czasie ze $rodkami
do jednoczesnego zasysania i irygacji rany.

Kolejne znane rozwigzanie pochodzi z publikacji zgtoszenia miedzynarodowego nr WO
2016/069890 A1, gdzie opisano urzadzenie opatrunkowe i drenazowe do terapii podci$nieniowej. Urza-
dzenie zawiera potprzepuszczalng warstwe przykrywajaca, przystosowana do przykrycia rany pacjenta,
porowaty opatrunek przystosowany do umieszczenia pomiedzy potprzepuszczalnym arkuszem okrywa-
jacym a rana pacjenta, oraz potaczenie drenazowe obejmujace port ssacy w ptynnym potaczeniu z po-
rowatym opatrunkiem umieszczonym wewnatrz pétprzepuszczalnego arkusza ostonowego oraz prze-
wody potaczone z portem ssacym na jednym koncu i przystosowane do podtaczenia do Zzrédta ssania
na przeciwlegtym koncu.

Inne znane rozwigzanie ujawniono w publikacji miedzynarodowego zgtoszenia nr WO
2021/161116 A1, gdzie opisano drenaz do chirurgii kregostupa z mozliwosécia nadtwardéwkowego
wstrzykiwania lekéw. Drenaz posiada dodatkowy port iniekcyjny. Dodatkowy port umozZliwia podanie
leku przeciwbdlowego w ten obszar przy poczatkowym umieszczeniu, a takze gdy rurka pozostaje na
swoim miejscu. Drenaz chirurgiczny wedtug niniejszego wynalazku umozliwia pacjentowi otrzymanie
pooperacyjnej analgezji zewnatrzoponowej, ktéra poprawia leczenie bélu pooperacyjnego i eliminuje
potrzebe ogdlnoustrojowego podawania leku i powiazanych skutkéw ubocznych.

Kolejne znane rozwigzanie pochodzi z publikacji miedzynarodowego zgtoszenia nr WO
2013/131638 A1, gdzie ujawniono wynalazek dotyczacy zestawu do opatrywania ran zawierajacego
jednostke ostaniajaca, ktéra moze byé przymocowana do skéry otaczajacej rane i ktéra stuzy do wytwa-
rzania zamknietej przestrzeni rany, oraz przytacze ssace, przez ktére mozna obnizyé cisnienie w prze-
strzeni rany, przy czym jednostka okrywajaca jest przepuszczalna dla pary wodnej co najmniej w nie-
ktérych strefach.

Celem wynalazku jest bardziej skuteczne odprowadzanie ptynéw przy jednoczesnym podawaniu
leku oraz ptukaniu przetoki, oraz poprawa uszczelnienia wokét przetoki za pomoca tuby specjalnej kon-
strukcji. Prace catego uktadu oparto o pompe ssaca, ktéra w sposéb ciagty odprowadza ptyny z przetoki.
Pozwala to na skuteczniejsze leczenie pozostatej czesci rany, za pomoca opatrunku podcisnieniowego.
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Powszechnie stosowane opatrunki, systemy oraz metody leczenia przetok sa podatne na prze-
cieki i zablokowanie, co obniza skutecznos¢ terapii, przysparza to dodatkowego cierpienia pacjentom
powodujac przede wszystkim rozlegte stany zapalne, bdl czy nawet utrate Zycia.

Zespot drenazu przetoki wedtug wynalazku zawiera opatrunek z pianki o porach otwartych oraz
tube przetokowa, ktéra osadzona jest przelotowo w opatrunku. Opatrunek stanowi pianka o porach
otwartych wraz z tubg przetokowa. Opatrunek przeznaczony jest do zamocowania go do powierzchni
ciata poprzez natozenie zewnetrznej warstwy folii uszczelniajacej, wyposazonej w port pompy ssacej
opatrunku.

Zespot drenazu przetoki wedtug wynalazku charakteryzuje sie tym, Zze dren, we wnetrzu tuby
przetokowej, zawiera zewnetrzna warstwe pianki poliuretanowej o otwartych porach. Tuba przetokowa
natomiast zawiera kotnierz dolny oraz kotnierz gérny, przy czym kotnierz gérny wyposazony jest w pier-
Scien przystosowany do osadzenia przelotowej pokrywy montazowej, przy czym pokrywa montazowa
w miejscu wspétpracujacym z kotnierzem montazowym zawiera obwodowy pierscien uszczelniajacy,
gdzie gorna czes¢ pokrywy montazowej zawiera kréciec uszczelniajacy, w ktérym osadzony jest dren
odprowadzajacy, usytuowany w centralnym tunelu montazowym. Wewnatrz drenu odprowadzajacego
umiejscowione sa dwa dodatkowe dreny, gdzie dren transportujacy przytwierdzony jest do powierzchni
wewnetrznej sciany drenu odprowadzajacego, za$ dren ptuczacy osadzony jest przesuwnie wewnatrz
drenu odprowadzajacego za posrednictwem pierscienia dystansowego. Dolny kotnierz tuby przetokowej
natomiast zawiera obwodowa elastyczna membrane uszczelniajaca.

W korzystnej wersji rozwiazania wedtug wynalazku dren odprowadzajacy podtaczony jest do
pompy ssacej poprzez port.

W innej korzystnej wersji rozwiazania wedtug wynalazku opatrunek z pianki o porach otwartych
podtaczony jest do pompy ssacej poprzez port.

W kolejnej korzystnej wersji rozwiazania wedtug wynalazku tuba przetokowa w bocznej scianie
zawiera co najmniej jeden obwodowy otwarty kanat powietrzny.

W innej korzystnej wersji rozwiazania wedtug wynalazku srednica drenu ptuczacego wynosi do
2/3 $rednicy drenu odprowadzajacego, za$ $rednica drenu transportujacego wynosi do 1/3 $rednicy
drenu odprowadzajacego,

W kolejnej korzystnej wersji rozwiazania wedtug wynalazku dren odprowadzajacy, dren transpor-
tujacy oraz dren ptuczacy zawieraja kazdy co najmniej dwa symetryczne otwory.

Tuba przetokowa moze zawiera¢ co najmniej jeden obwodowy elastyczny wspoétsrodkowy pier-
$cien uszczelniajacy dolny.

Dotychczas stosowane opatrunki poliuretanowe, przylegajace bezposrednio do $ciany przetoki,
tuby przetokowe oraz samoprzylepne folie uszczelniajace zostaty wzbogacone trzyczesciowa konstruk-
cja drenu wraz z tuba specjalnej konstrukcji, tworzac szczelny opatrunek do terapii podci$nieniowej
przetoki. Do tej pory zamiast tréjpunktowego drenu stosowano worek w potaczeniu z tuba. Niepozada-
nym zjawiskiem zaobserwowanym podczas tego typu terapii byto przepetnienie workéw oraz nieszczel-
nosc¢ tub. Dotychczasowe systemy odprowadzajace w przypadku nie funkcjonowania przysparzaja do-
datkowego cierpienia pacjentowi, a takze sg niewydajne, poniewaz konieczne jest czeste wymienianie
catych opatrunkéw. Zywotno$é dotychczasowych opatrunkéw ocenia sie na maksymailnie 48 h. Przed-
miotowe rozwigzanie zapewnia odprowadzenie wydzieliny w cyklu ciagtym. Za pomoca zespotu drenu-
jacego zapewniony jest szczelny opatrunek podcisnieniowy przy jednoczesnym petnym obiegu trzech
rodzajow ptynéw: prowadzone sa jednoczesnie procesy leczenia i irygacji przetoki, oraz odsaczania
ptynu wysiekowego.

Zespot drenazu przetoki wedtug wynalazku przewiduje rozwiazanie tréjpunktowe. Do przetoki
w rozwiazaniu wedtug wynalazku doprowadzane sa jednoczesnie, dwoma osobnymi drenami, ptyny iry-
gacyjne oraz leki, przy jednoczesnym odsysaniu wysieku poprzez dren trzeci petniacy funkcje drenu
odsysajacego. Dzieki tak kompleksowej konstrukcji zespotu drenujacego mozliwe jest utrzymanie cia-
gtosci procesu leczenia przez diuzszy czas uzytkowania jednego opatrunku, bez koniecznosci wymiany
jakiegokolwiek elementu zespotu drenazowego.

Przedmiot wynalazku przedstawiony zostat w przyktadzie wykonania na zataczonym rysunku, na
ktérym poszczegdlne figury rysunku ilustruja:

Fig. 1. Widok drenu montazowego miedzy tuba przetokowa a pokrywa montazowa, przekrdj

boczny.

Fig. 2.  Ukfad drenéw wraz z uszczelnieniem, przekroj wzdtuzny.

Fig. 3.  Zespdt drenazu przetoki, przekrdj zgodny z gtéwna osia symetrii.
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Fig. 4. Tuba przetokowa, widok z dotu.

Fig. 5. Tuba przetokowa z gwintem.

Na rysunku Fig. 1. przedstawiono tunel montazowy (23) wytworzony pomiedzy kro¢cem uszczel-
niajacym (8b), a kotnierzem dolnym (10b). W kanale (23) osadzony zostat dren odprowadzajacy (2),
pokazany na rysunku fig. 2, wraz z uszczelnieniem z piany poliuretanowej (6). W tym przyktadzie wyko-
nania, szczelne potaczenie pomiedzy pokrywa montazowa (8c), a tubg przetokowa (21) zrealizowano
poprzez wciskowe potaczenie kotnierza montazowego (22) tuby przetokowej (21) z pierscieniem
uszczelniajacym (8a). W innym przykfadzie wykonania kotnierz montazowy (22) moze mie¢ postac na-
gwintowanego pierécienia, za$ pier§cien mocujacy (8a) moze posiadaé odpowiadajace gwintowi spi-
ralne rowkowanie, co pokazano na fig. 5. W pokazanym przyktadzie wykonania widoczne sg cztery
obwodowe kanaty powietrzne otwarte, co pokazano réwniez na fig. 3. Tuba przetokowa (21) w obszarze
wejscia przetoki (16) zawiera obwodowa membrane uszczelniajaca (18) wejscie kanatoéw (odpowietrza-
jacych) wypetnionych powietrzem (7) co pokazano na fig. 1.

Na rysunku Fig. 2. pokazano kompletny ukfad drenéw w przekroju wzdtuznym. Dren odprowa-
dzajacy (2) zawiera w sobie dwa dodatkowe dreny. W pokazanym przyktadzie wykonania dren trans-
portujacy (5) znajduje sie po lewej stronie, zas dren ptuczacy (4) znajduje sie po prawej stronie drenu
odprowadzajacego (2). W pokazanym przyktadzie wykonania widoczny jest uktad otwordéw funkcyjnych
na dtugosci poszczegdlnych drendw. Otwory (17) drenu transportowego (5) znajduja sie w Swietle otwo-
réw (13) drenu odsaczajacego (2), za$ otwory (15) drenu odprowadzajacego (4) znajduja sie ponize;
wejscia przetoki (16). W pokazanym na rysunku fig. 2 przyktadzie wykonania, zewnetrzna powierzchnia
drenu transportujacego (5) jest zamocowana i potaczona z wewnetrzng powierzchnig drenu odprowa-
dzajacego (2). Natomiast dren ptuczacy (4) stanowi dren ruchomy, zamocowany wewnatrz drenu od-
prowadzajacego (2) przesuwnie w pierscieniu dystansowym (3). Na obwodzie drenu odprowadzajacego
(2) zamontowana jest obwodowo piana uszczelniajaca (6), znajdujaca sie wewnatrz kanatu montazo-
wego (23) w okolicy wejscia przetoki (16), co pokazano réwniez na fig. 3 rysunku.

Na rysunku jako Fig. 3. pokazano przekréj kompletnego zespotu drenazu przetoki z widocznymi
elementami opatrunku podcisnieniowego oraz elementami drenazu. W pokazanym przyktadzie wyko-
nania opatrunek podci$nieniowy stanowi pianka poliuretanowa (11) o porach otwartych, umieszczona
na przestrzeni tkanki zywej (14) w obrebie wejscia przetoki (16) pokazanego na rysunku fig. 1. W poka-
zanym przyktadzie wykonania warstwa folii opatrunku (12) zintegrowana jest z portem (1b) podtaczo-
nym do pompy ssacej (1a). Na warstwe pianki (11) naniesiona jest folia opatrunku stanowiaca izolacje
dla otwartej struktury zywej (14) w obrebie wejscia przetoki (16) pokazanego na rysunku fig. 1. W poka-
zanym przyktadzie wykonania, struktura pianki (11) zawiera przelotowy otwér do montazu tuby przeto-
kowej (21) wraz z zamocowana ha niej pokrywa montazowa (8c). W pokazanym przyktadzie wykonania
pokrywa montazowa (8c) zamocowana jest na tubie przetokowej (21) poprzez potaczenie szczelne,
zrealizowane za pomoca pierscienia uszczelniajacego (8a) wspotpracujacego z kotnierzem montazo-
wym (22), co pokazano réwniez w przyktadzie wykonania na rysunku fig. 1. Pomiedzy kréécem uszczel-
niajacym (8b), a kotnierzem dolnym (10b) widoczny jest tunel montazowy (23) pokazany na rysunku
fig. 1. W tunelu (23) znajduje sie dren odsaczajacy (2) zawierajacy wewnatrz dwa dodatkowe dreny
funkcyjne: dren transportujacy (5) ptyny np. antybiotyk oraz dren ptuczacy (4), pozwalajacy na transport
np. soli fizjologicznej. W innych przyktadach wykonania, nie pokazanych na rysunku, dreny (5) oraz (4)
moga transportowac inne ptyny. W pokazanym przyktadzie wykonania dren ptuczacy (4) osadzony jest
przesuwnie w pier$cieniu dystansowym (3) w drenie odsgczajacym (2), co pokazano réwniez na rysunku
fig. 2. Pierscien dystansowy (3) pozwala na wertykalng regulacje gtebokosci osadzenia drenu ptucza-
cego (4) w obrebie wejscia przetoki (16) pokazanego na rysunku fig. 1. W pokazanym przyktadzie wy-
konania dren odsaczajacy (2) zawiera port (1c) dla podtaczenia pompy ssacej (1d).

Na rysunku Fig. 4. pokazano tube przetokowa (21) w widoku od dotu. Widoczny jest uktad stabi-
lizatoréw (20) kanatu montazowego (23). W tym przyktadzie wykonania kanat montazowy (23) stabili-
zowany jest za pomoca czterech stabilizatorow (20) usytuowanych wspétsrodkowo z pozioma i pionowa
osig symetrii. Wewnatrz kanatu (23) znajduje sie ptaszcz z pianki uszczelniajgcej (6). W pokazanym
przyktadzie wykonania kotnierz dolny (10b) zawiera dwa dolne, elastyczne obwodowe pierscienie
uszczelniajace (19), usytuowane wspotsrodkowo wzgledem obwodowego kotnierza dolnego (10b).
W innym przyktadzie wykonania kotnierz dolny (10b) moze zawieraé trzy lub inng liczbe pierscieni
uszczelniajacych dolnych (19).

Na rysunku Fig. 5. pokazano tube przetokowa (21) w widoku z boku, gdzie pierscien uszczelnia-
jacy (8a) ma spiralne rowki, odpowiadajace ksztattowi kotnierza montazowego (22) w postaci gwintu.
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Wykaz oznaczen:

1a.
1b.

Pompa ssaca opatrunku

Port pompy ssacej opatrunku

Port pompy ssacej drenu odsaczajacego
Pompa ssaca drenu odsaczajacego
Dren odprowadzajacy

Pierscien dystansowy

Dren ptuczacy

Dren transportujacy

Uszczelnienie poliuretanowe

Kanat powietrzny

Pierscien uszczelniajacy gorny
Kréciec uszczelniajacy

Pokrywa montazowa

Sciana tuby przetokowej

10a. Kotnierz gorny |
10b. Kotnierz dolny

1.

Pianka poliuretanowa o porach otwartych
Folia opatrunku

Otwory drenu odprowadzajgcego
Struktura tkanki zywej

Otwory drenu ptuczacego

Wejscie przetoki

Otwory drenu transportowego

Membrana uszczelniajaca wejscie przetoki
Pierscien uszczelniajacy dolny
Stabilizatory

Tuba przetokowa

Kotnierz montazowy

Tunel montazowy

Zastrzezenia patentowe

Zespot drenazu przetoki zawierajacy opatrunek z pianki (11) o porach otwartych z tuba prze-
tokowa (21) osadzona przelotowo w opatrunku, gdzie opatrunek z pianki (11) o porach otwar-
tych wraz z tuba przetokowa (21) przeznaczony jest do zamocowania do powierzchni ciata
zewnetrznag warstwa folii uszczelniajacej (12) wyposazonej w port (1b) pompy ssacej opa-
trunku (1a), znamienny tym, ze dren (2), we wnetrzu tuby przetokowej (21) zawiera ze-
wnetrznag warstwe pianki poliuretanowej (6), przy czym tuba przetokowa (21) zawiera kotnierz
dolny (10b) oraz kotnierz goérny (10a), za$ kotnierz gorny (10a) wyposazony jest w kotnierz
montazowy (22) przystosowany do osadzenia przelotowej pokrywy montazowej (8c), przy
czym pokrywa montazowa (8c) w miejscu wspotpracujacym z kotnierzem montazowym (22)
zawiera obwodowy pierscien uszczelniajacy (8a), gdzie goérna czes¢ pokrywy montazowej (8c)
zawiera krociec uszczelniajacy (8b), w ktérym osadzony jest dren odprowadzajacy (2) usytu-
owany w centralnym tunelu montazowym (23), zas wewnatrz drenu odprowadzajacego (2)
umiejscowione sg dwa dodatkowe dreny (4, 5), gdzie dren transportujacy (5) przytwierdzony
jest do powierzchni wewnetrznej $ciany drenu odprowadzajacego (2), zas dren ptuczacy (4)
osadzony jest przesuwnie wewnatrz drenu odprowadzajacego (2) za posrednictwem pierscie-
nia dystansowego (3), przy czym dolny kotnierz (10b) tuby przetokowej (21) zawiera obwo-
dowa elastyczng membrane uszczelniajaca (18).

Zespot drenazu przetoki wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze dren odprowadzajacy (2) pod-
taczony jest do pompy ssacej (1d) poprzez port (1c).

Zespot drenazu przetoki wedtug zastrz. 2, znamienny tym, ze opatrunek z pianki (11) o po-
rach otwartych podtaczony jest do pompy ssacej (1a) poprzez port (1b).
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. Zespotdrenazu przetoki wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze tuba przetokowa (21) w boczne;j
dcianie (9) zawiera co najmniej jeden obwodowy otwarty kanat powietrzny (7).

. Zespot drenazu przetoki wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze Srednica drenu ptuczacego (4)
wynosi do 2/3 $rednicy drenu odprowadzajacego (2), zas srednica drenu transportujacego (5)
wynosi do 1/3 $rednicy drenu odprowadzajacego (2).

. Zespot drenazu przetoki wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze dren odprowadzajacy (2), dren
transportujacy (5) oraz dren ptuczacy (4) zawierajg kazdy co najmniej dwa symetryczne otwory
(13, 17, 15).

. Zespot drenazu przetoki wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze kotnierz dolny (18) tuby prze-
tokowe] (21) zawiera co najmniej jeden obwodowy elastyczny wspétsrodkowy pierscien
uszczelniajacy dolny (19).
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FIG. 3.
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