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DESCRIPCION
Un tubo endotraqueal que permite una determinacion precisa de la presion mucosa.

[0001] La presente invencién se refiere a un tubo endotraqueal. Mas especificamente, la presente invencion se refiere
a un tubo endotraqueal, que permite la determinacion exacta de la presién ejercida por el manguito de cierre hermético
del tubo endotraqueal contra la pared traqueal.

[0002] La Figura 1A muestra un tubo endotraqueal de técnica anterior (ETT) 1. La Figura 1B muestra una vista ampliada
en seccion de ETT 1, tomada a lo largo de la linea 1B-1B como se muestra en la Figura 1A. ETT 1 incluye un tubo
hueco semi-rigido 1a, que se extiende desde un extremo proximal 4 a un extremo distal 6. El tubo 1a esta hecho de
policloruro de vinilo (PVC). ETT 1 incluye ademas un globo hinchable, o manguito, 2 montado cerca del extremo distal 6.
El globo 2 esta sellado al tubo hueco 1a en lugares 8 y 10 para formar un espacio hermético dentro del balén. ETT 1
incluye ademas un lumen central de paso de aire 1b, que se extiende desde el extremo proximal 4 al extremo distal 6
del tubo hueco 1a. El tubo hueco 1a define ademas un pequefio lumen de inflado 12, que se extiende a través de la
pared del tubo hueco 1a. El lumen de inflado 12 proporciona una abertura 18 cerca de su extremo distal dentro del
volumen interior del globo 2. En la posicion 5, cerca del extremo proximal del tubo hueco 1a, el lumen de inflado 12 esta
conectado a una linea de inflado, o tubo, 14. Una jeringa de aire 16, u otro suministro de aire adecuado, conectado al
extremo proximal de la linea de inflado 14 controla selectivamente el inflado y el desinflado del balén 2. La Figura 1A
muestra globo 2 en situacion inflada.

[0003] En funcionamiento, el extremo distal 6 de ETT 1 se inserta en la boca de un paciente inconsciente, a través de la
via respiratoria natural del paciente, hasta que el extremo distal 6 se extiende en la traquea del paciente. El extremo
proximal 4 queda fuera del paciente. El globo 2 esta en una situacién desinflada mientras el extremo distal 6 se inserta
en el paciente. Después de que el extremo distal 6 ha sido colocado dentro de la traquea, el globo 2 se infla (por
ejemplo, mediante la jeringa 16) hasta la pared externa del globo 2 forma un sello con el revestimiento interior de la
mucosa de la traquea. Una vez que tal sello se ha establecido, un ventilador acoplado al extremo proximal 4 de ETT 1
puede ser usado para aplicar ventilacién intermitente con presién positiva (IPPV) al paciente. Durante la IPPV, gases
médicos suministrados al extremo proximal 4 de ETT 1 por el ventilador fuerzan eficazmente a los gases a través del
lumen 1b de paso de aire y a los pulmones del paciente. Sin embargo, si no se establece un sello entre el globo 2 y el
recubrimiento interior de la traquea, el gas forzado a salir del extremo distal 6 simplemente escapa a través del espacio
entre el globo 2 y el recubrimiento interior de la traquea, y fuera de la boca del paciente, en lugar de ser forzado a los
pulmones del paciente.

[0004] EI globo 2 a menudo se construye a partir de un material relativamente inelastico, por ejemplo, PVC. Estos
globos inelasticos en su situacién inflada rara vez se ajustan exactamente al didmetro traqueal. Por ejemplo, si la
traquea de un paciente es mas pequefia que el tamafio expandido del globo, el globo forma arrugas en la interfase del
globo y la pared interior de la traquea que da lugar a un sello imperfecto. Por ejemplo, durante el posicionamiento a
largo plazo de la ETT, las arrugas, o micro fugas, permiten que el fluido y otro material pasen entre el manguito inflado y
el revestimiento interior de la traquea y a los pulmones. Si, por otro lado, el globo expandido es demasiado pequefio
para el diametro traqueal, no se lograra el sello entre el globo y el revestimiento interior de la traquea. Por lo tanto, en la
practica, ya que el didmetro traqueal rara vez se conoce con precisién, el tamafio del balén siempre se elige que sea
mayor que el diametro traqueal mayor esperado. Las micro-fugas con tales materiales inelasticos del manguito, por lo
tanto inevitables.

[0005] Un problema adicional surge del uso de dichos manguitos de plastico de ETT, como se indica por Young et al. en
GB2324735. Cuando el manguito se infla dentro de un paciente, la presién dentro del manguito, o la " presion intra-
manguito ", puede ser funcion de:

1. resistencia del material del manguito al estiramiento;
2. resistencia de la pared traqueal a la expansién del manguito, o
3. una mezcla de ambos factores.

[0006] La presion intra-manguito puede medirse facilmente mediante, por ejemplo, un medidor de presién acoplado a la
linea de inflado 14. Sin embargo, aunque es facil medir la presion intra-manguito, no es facil saber cuanto contribuye
cada uno de los tres factores anteriores a esa presion. Clinicamente, es de vital importancia evitar que la pared exterior
del manguito aplique presion excesiva contra el delicado revestimiento interior de la pared traqueal. Por conveniencia de
exposicion, el término "presion mucosa" se usara aqui para referirse a la presion aplicada por la pared exterior del
manguito inflado al revestimiento interior de la traquea. Si la presion mucosa es demasiado alta, la traquea puede
dilatarse y / o puede cortarse la circulacién en la traquea, lo que puede conducir a necrosis del tejido. En general, la
presidon mucosa debe mantenerse por debajo de una presion de treinta centimetros de agua. Puede resultar una
excesiva presidon mucosa causada por sobreinflado del manguito si no hay realimentaciéon al médico sobre la presion
intra-manguito. Ademas, incluso si se sabe la presién intra-manguito, la presién mucosa generalmente sigue siendo
desconocida.
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[0007] Con el fin de superar este problema, Young et al. en GB2324735, ensefia el uso de un manguito hecho de un
material mas elastico, tal como latex o silicona. Una caracteristica importante de los materiales elasticos, tales como
latex o silicona es que cuando una lamina de uno de esos materiales se estira, se alcanza un punto después del que el
material no proporciona una resistencia mayor a un estiramiento mayor. Cuando un globo o manguito formado de
material elastico, tal como latex o silicona, se infla, la presion intra-manguito aumenta inicialmente como a medida que
aumenta el volumen del manguito inflado. Sin embargo, con un inflado continuado el material del manguito finalmente
alcanza el punto en que no ofrece resistencia adicional al estiramiento. Después de este punto, el inflado continuado del
manguito provoca una expansion adicional del manguito sin un aumento correspondiente de presion intra-manguito. En
otras palabras, cuando un manguito elastico tal se infla, la presidon intra-manguito aumenta inicialmente pero luego
alcanza una meseta, y un inflado adicional aumenta el volumen del manguito sin hacer que la presién intra-manguito
supere la meseta de presion.

[0008] La figura 2A ilustra graficamente las caracteristicas de inflado de un manguito elastico de latex o silicona. A
medida que aumenta el volumen de gas introducido en el manguito de cero a un valor C, la presion intra-manguito
aumenta de cero al valor A Sin embargo, una vez que se logra una presion intra-manguito de A, un inflado adicional
aumenta el volumen del manguito expandido, al menos hasta el valor D, sin aumentar la presion intra-manguito. Por
ello, el nivel A es una meseta de presion. Un inflado continuado para expandir el volumen del globo mas alla del valor D
puede finalmente causar incrementos adicionales en la presion intra-manguito y un estallido final del globo. Sin
embargo, la meseta de presion A no se supera cuando el volumen esta en el intervalo entre los valores C y D.

[0009] Young et al. en el documento GB 2324735 ensefa la construccion del manguito de un ETT tal que llega a su
meseta de presion antes de que se haya expandido lo suficiente para contactar circunferencialmente con las paredes
traqueales (es decir, antes de que se haya expandido lo suficiente como para provocar el contacto entre el manguito y el
revestimiento interior de la traquea a lo largo de toda la circunferencia de la traquea). Dado que la meseta de presion
para el manguito es una constante conocida, cuando el globo se infla a la meseta de presién antes de que contacte
circunferencialmente con la pared traqueal, cualquier incremento adicional de la presién intra-manguito (es decir,
aumento de la presion dentro del manguito mas alla de la meseta de presion), sera causado por el contacto entre el
globo y la traquea (es decir, por la pared traqueal resistiendo la expansion adicional del balén). Asi, la presién mucosa
puede determinarse con precision por sustraccion (es decir, bajo estas condiciones, la presion mucosa es igual a la
diferencia entre la presién intra-manguito actual y la meseta de presién). La determinacion, o control, de la presion
mucosa permite evitar presiones mucosas potencialmente dafiinas.

[0010] La Figura 2B ilustra graficamente la medicidén de la presién mucosa para un manguito de latex. La Figura 2B
muestra el manguito inflado alcanzando su meseta de presion A antes de que el volumen del manguito inflado sea lo
suficientemente grande como para provocar un contacto circunferencial con la traquea El contacto circunferencial se
consigue al valor de volumen T después de lo cual los aumentos adicionales en la presion intra-manguito son atribuibles
a la pared interna de la traquea resistiendo una mayor expansion del manguito. Una vez que se consigue el contacto
circunferencial, el inflado adicional del manguito hace que la presion presidn intra-manguito aumente desde el valor A al
valor B a lo largo de la curva x generalmente lineal de presién-volumen La curva w de presidn-volumen, generada
restando el valor A de la meseta de presion de la curva x, representa la presién mucosa. Cabe sefalar que la presién es
cero la mucosa hasta que se logra el contacto circunferencial entre el manguito y el revestimiento interior de la traquea.

[0011] EI eje de volumen mostrado en la Figura 2B, podria alternativamente representarse en términos de diametro del
manguito inflado. Para utilizar de forma fiable el método anteriormente descrito para medir la presion mucosa, el
manguito debe tener las siguientes caracteristicas. El diametro del manguito inflado correspondiente al volumen C
deberia ser menor que el diametro traqueal menor esperado (esto asegura que el brazalete alcanza su meseta de
presién antes de hacer contacto circunferencial con el revestimiento interior de la traquea). Ademas, el diametro del
manguito inflado correspondiente al volumen D debe ser mayor que el diametro traqueal mayor esperado (esto asegura
que el manguito inflado hace contacto circunferencial con la traquea antes de que un inflado sin restricciones del
manguito pudiera causar que la presion intra-manguito supere la meseta de presion). Ademas, el diametro del manguito
inflado correspondiente al volumen D deberia ser suficientemente mayor que el diametro traqueal mas grande esperado
para permitir al manguito 2 formar un sello (por ejemplo, con una presion mucosa de 30 centimetros de agua) con la
traquea mayor esperada antes alcanzar el volumen D.

[0012] Dado que el diametro interior de la trdquea humana es relativamente pequefio (por ejemplo, desde unos 1,5 a
unos 2,5 centimetros en un adulto), es generalmente dificil construir el manguito de un ETT de tal manera que su
diametro, cuando la meseta de de presion es inicialmente alcanzada, sea fiablemente mas pequefio que el diametro
traqueal mas pequefo esperado. El latex sin embargo, tiene varias caracteristicas ventajosas que sugieren su uso como
material de manguito. Por ejemplo, una manera de reducir el diametro de un manguito de latex en el que se alcanza la
meseta de presion, y por ello de intentar asegurar que la meseta de presion se alcanza antes de conseguir un contacto
circunferencial entre el manguito y el revestimiento interior de la traquea, es para pre-estirar longitudinalmente el
manguito de latex antes de conectarlo a la ETT como se ensefia en Young et al. en el documento GB 2324735.
Ademas, se ha demostrado que el latex proporciona un sellado superior contra la traquea, en comparaciéon con
materiales convencionales mas inelasticos, ya que no se forman arrugas longitudinales en el material del manguito que
permitirian que materia extrafia pase a través del sello del manguito y por lo tanto entre en los pulmones.
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[0013] Sin embargo, el uso de latex en ambientes médicos y para dispositivos médicos se ha revisado cada vez mas, ya
que muchas personas experimentan una reaccion alérgica al material de latex. La reaccion alérgica potencial puede
complicarse ain mas por la posibilidad de que el paciente puede estar conectado a un respirador y esté, posiblemente,
en un estado de inmunosupresién. Adicionalmente, el material de latex tiende a degradarse mas rapidamente que otros
materiales de calidad médica. Por lo tanto, es ventajoso encontrar otro material con caracteristicas similares al latex
pero que carezca de su potencial alergénico y limitada vida util.

[0014] Se ha sugerido la silicona como un material de manguito adecuado para ETTs. Sin embargo, a diferencia del
latex, la silicona no se adhiere bien a otros materiales plasticos, como PVC. Por al menos esta razén, los ETTs hechos
usando un tubo de PVC y un globo de silicona no se han utilizado en la técnica anterior.

[0015] Una solucién es hacer de silicona tanto el manguito como el tubo. Sin embargo, esto tiene desventajas que no
han sido superadas en la técnica anterior. Por ejemplo, ya que la silicona es menos rigida que, por ejemplo, el PVC, un
tubo endotraqueal de silicona requiere un espesor de pared mayor que un tubo hecho de otro material. Dado que el
diametro interior del tubo esta generalmente determinado por las caracteristicas de flujo de aire deseadas del tubo, el
espesor de pared mayor tiene la desventaja de que requiere un diametro exterior mayor. Debido a que el tubo tiene un
didmetro exterior mayor, es mas dificil conseguir que un manguito unido al tubo alcance su meseta de presion antes de
contactar circunferencialmente con la pared de la traquea. Si se usa un tubo de silicona con un espesor de pared mas
delgada, el tubo tiende a colapsarse ya sea en la parte tubular proximal del manguito o en el propio manguito. En
cualquier caso, si el tubo se colapsa, hay una posibilidad de que el paciente no reciba los gases médicos del ventilador.
GB 1414 344 A describe las caracteristicas del preambulo de la reivindicacion 1.

[0016] En consecuencia, sigue existiendo una necesidad de un tubo endotraqueal que tiene un manguito con las
caracteristicas ventajosas de latex (por ejemplo, proporcionando capacidad de medir la presién mucosa y proporcionar
sellado superior) sin las desventajas de latex (por ejemplo, la vida util potencial alérgico y limitado).

[0017] Estos y otros objetos son proporcionados por un dispositivo médico mejorado como se define en la reivindicacion
1, y un correspondiente método de fabricacién como se define en la reivindicacion 17. En una realizacion, el ETT incluye
un elemento tubular de silicona y un manguito inflable, o globo, de silicona que esta unido al elemento tubular cerca de
su extremo distal. Tras el inflado, el manguito de silicona alcanza su meseta de presion antes de que el manguito sea lo
suficientemente grande como para hacer contacto circunferencial con el revestimiento interior de la traquea humana
normal mas pequeia con la que se usara el ETT. Por ejemplo, en un tamafo adulto, el manguito puede alcanzar su
meseta de presidon cuando su diametro sea menor que un centimetro y medio (es decir, menor de 1,5 cm). El elemento
tubular puede definir una primera zona y una segunda zona adyacente, siendo la primera zona una zona de diametro
reducido, de manera que un didmetro exterior de al menos una porcién de la primera zona es menor que un diametro
exterior de la segunda zona. El manguito puede estar unido al elemento tubular de manera que el manguito se extienda
sobre al menos una porcion de la primera zona. El manguito puede extenderse sobre toda la zona primera y parte de la
segunda zona.

[0018] El material utilizado para formar el manguito puede ser pre-estirado antes de que se una al elemento tubular. Por
ejemplo, el manguito se puede formar a partir de un tubo de material elastico, que se caracteriza por una diametro
natural, en reposo, sin estirar (es decir, el diametro no-estirado es el diametro cuando el manguito esta en condicion no-
estirada). EI manguito esta configurado de manera que su diametro no estirado es menor que el diametro de la porcion
del elemento tubular al que esta unido el manguito, de tal manera que cuando el manguito estd montado en el elemento
tubular, el manguito es estira circunferencialmente incluso cuando esta totalmente desinflado.

[0019] En otros aspectos, el material del manguito puede tener una dureza Shore A de aproximadamente 10. Ademas,
el elemento tubular puede ser reforzado con un alambre en espiral, o elemento de refuerzo. La primera zona del
elemento tubular, o la zona de diametro reducido, también puede definir una superficie exterior texturada. La superficie
exterior texturada puede tomar la forma de ranuras, por ejemplo, espirales o lineales, cortadas en la superficie exterior.

[0020] Ademas de ETTs, la presente invencidon se puede aplicar a tubos de traqueotomia que se insertan en las vias
respiratorias de un paciente a través de una traqueotomia - un agujero cortado en la parte delantera del cuello,
abriéndose en la traquea. La longitud de un tubo de traqueotomia es sustancialmente més corta que un ETT, pero esta
presente la misma necesidad de sellado entre el manguito y la traquea. Adicionalmente, la presente invencion puede ser
aplicada a tubos endotraqueales de lumen doble en los que el extremo distal del ETT se ramifica en dos tubos, uno para
cada pulmoén.

[0021] En otro aspecto, en lugar de estar hecho de silicona, el elemento tubular puede estar hecho de un material
plastico tal como PVC. En esta realizacién, el elemento tubular de plastico también puede definir una zona de diametro
reducido exterior donde esta dispuesto el manguito. Puede usarse una envoltura plastica retractil en cualquiera o ambos
extremos del manguito para fijar el manguito al elemento tubular. La ubicacion del material de envoltura retractil en la
porcién de diametro reducido minimiza la posibilidad de que el material de envoltura retractil sea forzado a deslizarse
fuera de los extremos del manguito a medida que se expande, ya que se le impedira hacerlo por tope contra la parte de
mayor diametro del elemento tubular, que asi tiende a mantenerlo en su lugar. Ademas, las presiones relativamente
bajas a las que se infla el manguito también aseguran que el material de envoltura retractil mantiene el manguito fijado
al elemento tubular.
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[0022] Estas y otras caracteristicas de la invencion seran evidentes después de la revision de la descripcion detallada
de la invencidn cuando se lea con las ilustraciones adjuntas.

La figura 1A es un dibujo de un ETT de la técnica anterior.

La Figura 1B muestra una vista ampliada en seccién del ETT tomada a lo largo de la linea 1B-1B como se
muestra en la Figura 1A.

Las figuras 2a y 2b muestran diagramas presién-volumen de la técnica anterior.
La Figura 3A muestra un ETT construido de acuerdo con la invencion.

La Figura 3B es una vista ampliada en seccion lateral que muestra una region de diametro reducido en un ETT
construido de acuerdo con la presente invencion.

La figura 4 es una vista lateral en seccién que muestra una regién de diametro reducido con un tubo reforzado
en una realizacion alternativa de un ETT construido de acuerdo con la presente invencion.

La figura 5 es una vista lateral en seccién que muestra una regiéon de diametro reducido con una superficie
exterior texturada en otra realizacién alternativa de un ETT construido de acuerdo con la invencion.

La figura 6 es una vista lateral en seccién que muestra una regién de didametro reducido en otra realizacién
alternativa de un ETT construido segun la invencion, en la el manguito que esta unido al exterior del tubo de la
regién de diametro reducido.

Las figuras 7A-7C ilustran un método de acuerdo con la invencién de material de manguito pre-estirado
longitudinalmente mientras se une un manguito a un ETT.

La figura 8A muestra una vista lateral en seccion de una realizacion de un ETT construido segun la invencion,
estando la vista tomada en la direccidn general de la linea 9-9 como se muestra en la Figura 3A.

La Figura 8B muestra una vista lateral en seccién de un tubo de material elastico utilizado para formar un
manguito para el tubo mostrado en la Figura 8A, estando el material elastico estirado circunferencialmente
mientras se forma el manguito.

La Figura 9 muestra una vista lateral en seccién, tomada en la direccion de la linea 9-9 como se muestra en la
Figura 3B, de una realizacion alternativa de un ETT construido segun la invencién que tiene un lumen de via
respiratoria excéntrico.

La Figura 3A muestra un tubo endotraqueal 19 construido segun la invenciéon. EI ETT 19 incluye un tubo hueco,
o elemento tubular, 19a y un manguito, o globo, 20 montado cerca del extremo distal del tubo 19a. También, en
ETT 19, el tubo hueco 19a y el manguito 20 estan ambos hechos de silicona. EI durémetro (o dureza) de la
silicona utilizada para fabricar el tubo hueco 19a puede ser de aproximadamente 80 Shore A. Una fuente
adecuada de silicona para la fabricacion del tubo 19a es Dow Corning, Midland, Michigan, o Wacker Silicone
en Alemania. El tubo 19 bis puede ser de unos 30-40 cm de longitud, para tamafios de adulto.

[0023] El uso de un manguito de silicona 20 es ventajoso porque, como se discutié anteriormente, la silicona no tiene
los efectos alérgicos asociados con el latex, y la silicona tiene una vida util mas larga que el latex. El uso de un tubo de
silicona 19a facilita la unién del manguito 20 al tubo 19a ya que los métodos de adherir silicona a silicona son bien
conocidos en la técnica. También, como se discute mas adelante, las dimensiones del tubo hueco 19a y el manguito 20
se ajustan a fin de proporcionar ventajosamente un suministro adecuado de aire a los pulmones del paciente durante
IPPV y para asi para asegurar que el manguito 20 alcanza su meseta de presién antes de hacer contacto circunferencial
con el revestimiento interior de la traquea. En consecuencia, ETT 19 facilita la medicion de la presiéon mucosa y facilita
ademas la evitacion de presiones mucosas excesivas. Asimismo, el uso del manguito de silicona 20 proporciona sellos
mejorados con la traquea y evita las arrugas y microfugas asociadas con manguitos elasticos.

[0024] En ETT 19, el manguito 20 estd montado en el tubo hueco 19a en una region, o zona, 32 de diametro reducido.
Es decir, en la regidn 32, el diametro exterior del tubo 19a es reducido en comparacion con el diametro exterior en otras
porciones de tubo 19a. La Figura 3B muestra una vista ampliada de la regién 32 de diametro reducido. Como se
muestra, el diametro exterior de la region 32, OD1, se reduce a partir del diametro exterior del resto del tubo hueco 19a,
OD2. En contraste, el diametro interior ID del tubo hueco 19a (o el didmetro del lumen de paso de aire) es
sustancialmente constante desde el extremo proximal al extremo distal del tubo hueco 19a. Como resultado de los
diametros exteriores diferentes, el espesor T1 de la pared del tubo hueco 19a en la regién 32 es menor que el espesor
T2 de la pared del resto del tubo hueco 19a. Un lumen de inflado 30 est& definido en la pared del tubo hueco 19a en las
regiones donde el espesor de pared es T2 (es decir, en regiones fuera de la zona 32 de diametro reducido).

[0025] Como se muestra, el manguito 20 estd montado al tubo 19a en extremos finales de la region 32 en lugares 24 y
26 (es decir, las posiciones 24 y 26 son adyacentes a las uniones entre la regién 32 y otras porciones del tubo fuera de
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la region 32). Normalmente, para un ETT de tamafio adulto, la distancia entre las posiciones de montaje 24 y 26 es de
unos tres a cinco centimetros. Ademas, un tubo de extension rigido relativamente corto 36 se extiende desde el interior
del lumen 30, a través de la posicion de montaje 24del manguito, y adentro del volumen interior del manguito 20. En
consecuencia, el inflado y desinflado del manguito 20 pueden ser controlados por un suministro de aire, tal como una
jeringa, acoplado al extremo proximal del lumen de inflado 30 (cerca del extremo proximal del tubo hueco 19a).

[0026] Dado que el tubo hueco 19a esta hecho de silicona, el espesor de la pared del tubo T2 es mayor del que seria
necesario si el tubo se hiciera de un material mas rigido, tal como PVC. En consecuencia, para un diametro interior
dado, ID, el diametro exterior OD2 del tubo hueco 19a es mayor que el diametro exterior que se requeriria si el tubo
hueco 19a estuviera hecho de PVC. El mayor diametro exterior OD2 del tubo hueco 19a aumenta la dificultad de
asegurar que un manguito unido al tubo 19a alcanzara su meseta de presidon antes de hacer contacto circunferencial
con el revestimiento interior de la traquea. Sin embargo, para compensar el diametro exterior aumentado del tubo, que
es una consecuencia de usar silicona para fabricar el tubo 19a, el tubo 19a esta provisto de la regiéon 32 de diametro
reducido. Unir el manguito 20 a la region 32 de didmetro reducido aumenta la magnitud en la que el manguito se
expande antes de que haga contacto circunferencial con el revestimiento interior de la traquea y de este modo facilita
asegurar que el manguito 20 alcanza su meseta de presiéon antes de hacer tal contacto circunferencial.

[0027] En una realizacion de ejemplo de un ETT de tamafio adulto, el diametro interior ID del tubo 19a es de unos siete
milimetros, el espesor de pared T2 es de unos 1,625 milimetros, el espesor de pared T1 en la regién 32 es de unos 1,0
milimetros, el diametro exterior OD1 del tubo 19a en la region 32 es de unos nueve milimetros, y el diametro exterior
OD2 de la mayor parte del tubo 19a es de unos 10,25 milimetros. La meseta de la presién del manguito 20 es de unos
treinta a treinta y cinco centimetros de agua y se alcanza cuando el diametro del manguito es menor que el diametro
traqueal adulto menor esperado (por ejemplo, menos de unos 1,5 centimetros).

[0028] En otra realizacion de ejemplo de un ETT tamafo adulto, el diametro interior ID del tubo 19a es de unos ocho
milimetros, el espesor T2 de pared es de unos 1,625 milimetros, el Espesor T1 de pared en la regién 32 es de unos
1,125 milimetros, el diametro exterior OD1 del tubo 19a, en la regiéon 32 es de unos 10,25 milimetros, y el diametro
exterior OD2 de la mayor parte del tubo 19a es de unos 11,25 milimetros. De nuevo, la meseta de de presion del
manguito 20 es de unos treinta a treinta y cinco centimetros de agua y se alcanza cuando el diametro del manguito es
menor que el diametro traqueal adulto menor esperado (por ejemplo, menos de unos 1,5 centimetros).

[0029] Como se menciond anteriormente, el lumen de inflado 30 esta definido en la pared del tubo hueco 19a en las
regiones donde el espesor de pared es T2 (es decir, en regiones fuera de la regién 32 de diametro reducido). La
presencia del lumen de inflado 30 en la pared del tubo hueco 19a es un aspecto del ETT 19 que limita el espesor
minimo de pared del tubo. Ventajosamente, el lumen 30 no se extiende mas alla de la regién 32 de diametro reducido,
por ejemplo. el lumen se extiende desde cerca del extremo proximal del tubo 19a a la porcion de diametro reducido 32.
Un tubo rigido hueco 36 relativamente corto se inserta dentro del lumen 30 y se extiende a través de la posicion 24 de
montaje del globo para proporcionar comunicacion de fluido entre el lumen 30 y el interior del manguito 20.

[0030] Si el Espesor T1 de pared de la regién 32 de diametro reducido es demasiado delgado, la presion intra-manguito
del manguito 20 (que esta circunferencialmente aplicada a la pared exterior de la region 32, y en efecto aprieta la regién
32 hacia dentro), puede ser suficiente para hacer que colapse la regiéon 32 de diametro reducido. Tal colapso de
cualquier porcion del tubo hueco 19a es, por supuesto, no deseada ya que puede ocluir el lumen de paso de aire
proporcionado por el ETT impidiendo asi una ventilacién adecuada de los pulmones. Un método para evitar tal colapso
es fabricar el manguito 20 de silicona que tenga un durémetro de unos 10 Shore A. El uso de un manguito de silicona
con una dureza tal permite que se produzca la meseta de presién tan baja como treinta a treinta y cinco centimetros de
agua, una presion, que no dafiara la mucosa traqueal o permitira que el tubo colapse en condiciones normales de
funcionamiento.

[0031] La Figura 4 ilustra otro método para evitar el colapso del tubo hueco 19a, y, en particular, de evitar el colapso de
la region 32 de diametro reducido. La figura 4 muestra una vista ampliada en seccién de la regiéon 32, cuando se
desinfla el manguito 20, de una realizacion alternativa del ETT 19 construido segun la invencion. En la realizacion
ilustrada en la Figura 4, un alambre espiral de refuerzo, u otro elemento rigidizador, 42 se incorpora en la pared del tubo
hueco 19a. El alambre de refuerzo 42 proporciona resistencia radial al tubo hueco 19a y aumenta la resistencia del tubo
al aplastamiento de manera que el tubo 19a, no colapsara cuando el manguito 20 se infle. Preferiblemente, el alambre
de refuerzo 42 se posiciona cerca de la superficie interior del tubo hueco 19a. Proporcionar un alambre de refuerzo en
tal ubicacion facilita permitir que exista tanto el alambre de refuerzo 42 como el lumen 30 de suministro de aire en el
mismo tubo19a. El alambre de refuerzo 42 se puede extender a lo largo de toda la longitud de tubo hueco 19a o,
alternativamente, puede estar dispuesto sélo préximo a la region 32 de diametro reducido.

[0032] Se apreciara que pueden usarse muchos métodos de fabricaciéon para fabricar un tubo 19a tal que incluya
alambre de refuerzo 42. Por ejemplo, un tubo de diametro reducido (es decir, un tubo que tiene un diametro interior 1D
igual al diametro deseado interior del tubo 19a y un didmetro exterior menor que el diametro exterior OD1 de la regién
32) puede ser extruido y, luego el alambre de refuerzo 42 puede estar dispuesto sobre la superficie exterior del tubo. Un
segundo tubo entonces puede ser aplicado, o extruido sobre el tubo de diametro reducido y el alambre. El segundo, o
exterior, tubo puede ser calentado y unido con el tubo de diametro reducido para crear un unico tubo 19a. La region 32
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de diametro reducido se puede entonces formar por eliminacion de material de una porcién de la superficie exterior del
tubo. Por ejemplo, la region 32 puede formarse colocando el tubo 19a en un torno y eliminando material de una porcion
de la superficie exterior del tubo. Tales técnicas de fabricacion se pueden utilizar para formar la region 32 de diametro
reducido, independientemente de si se incorpora en el tubo un alambre de refuerzo.

[0033] Haciendo referencia de nuevo a la Figura 3B, se puede observar que el tubo 19a puede estar fabricado de tal
manera que el lumen de inflado 30 inicialmente se extiende desde el extremo proximal del tubo 19a a una ubicacion 30d
cerca del extremo distal del tubo 19a. Utilizar un torno u otro dispositivo para eliminar material de una porcién del tubo
19a para formar la region 32 de diametro reducido conecta automaticamente el lumen de inflado 30 a la regién 32, en la
ubicacién 30e, siempre y cuando se retire material suficiente de la porcion exterior del tubo para exponer el lumen 30. El
tubo rigido 36 puede ser utilizado para acoplar después el lumen de inflado 30 con el volumen interior del manguito 20
como se discutié anteriormente.

[0034] La Figura 5 muestra una vista ampliada en seccion de region 32 de diametro reducido, cuando el manguito 20
esta desinflado, de otra realizacion de ETT 19 construido de acuerdo con la invenciéon. Como se muestra, la superficie
exterior del tubo 19a en la region 32 de didmetro reducido se caracteriza por una textura 50, o una rugosidad.
Proporcionar la textura 50 reduce ventajosamente la probabilidad de que el manguito 20 se pegue al tubo 19a.
Generalmente no es deseable que ninguna porcién del manguito 20 (excepto en los lugares 24, 26, donde esta unido el
manguito 20 al tubo 19a) se pegue a la superficie exterior del tubo 19a porque tal adherencia generalmente hace que el
manguito se infle de manera no uniforme. El inflado no uniforme del manguito 20 es indeseable debido a que
generalmente se traduce en la formacién de un sello menos que éptimo con la traquea.

[0035En una realizacion preferida, la textura 50 tiene la forma de una superficie roscada (por ejemplo, como en las
roscas de un tornillo) y comprende una o mas ranuras en espiral cortadas en la superficie exterior del tubo 19a. En una
realizacién, las ranuras son de 0,5 milimetros de ancho y 0,2 milimetros de profundidad. Las ranuras pueden ser
cortadas, por ejemplo, utilizando un torno de alta velocidad. Una ventaja de que la textura 50 sea un surco en espiral, es
que esta textura distribuye rapida y uniformemente el aire introducido desde el lumen 30 a toda la superficie interior del
manguito, y proporciona asi inflado uniforme del manguito 20. Sin embargo, se apreciara que también pueden utilizarse
texturas 50 distintas de muescas espirales. Por ejemplo, la textura 50 puede comprender ranuras longitudinales en lugar
de en espiral, o una rugosidad al azar o pseudo aleatoria.

[0036] La figura 6 muestra una vista ampliada de la region 32 de diametro reducido, cuando el manguito 20 esta
desinflado, de otra realizacion del ETT 19 construido de acuerdo con la invencion. En las realizaciones anteriormente
discutidas, las posiciones 24, 26, donde esta unido el manguito 20 al tubo 19a, estdn en la regién 32 de didmetro
reducido (es decir, las posiciones 24, 26 se ubicaron donde el diametro exterior del tubo 19a es OD1). Sin embargo,
como se muestra en la Figura 6, las posiciones 24, 26 pueden estar situadas fuera de la region 32 (es decir, las
posiciones 24, 26 pueden estar situadas donde el diametro exterior del tubo 19a es OD2). En esta realizacion, la
extension de tubo semi-rigido 36 (mostrada, por ejemplo, en la Figura 3B) puede ser eliminada. La realizacion ilustrada
en la Figura 6 se puede utilizar por ejemplo cuando el material utilizado para formar el manguito 20 es pre-estirado
como se discute en mayor detalle mas adelante.

[0037] Puede ser deseable adaptar la regidon 32 de diametro reducido, y posiblemente porciones del tubo 19a
adyacentes a la region 32, para proporcionar al tubo 19a una superficie lisa a fin de minimizar la irritacion de la via
respiratoria natural del paciente durante la introduccion y eliminacion de ETT 19. Por ejemplo, en la realizacion ilustrada
en la Figura 6, el diametro exterior del ETT 19 puede aumentar ligeramente en las posiciones 24, 26 por consiguiente
perturbando, o proporcionando un "escalon" en, la en otro caso superficie exterior lisa del tubo 19a. Para eliminar este
escaldn, puede ser deseable eliminar una pequefia porcion de la superficie exterior del tubo 19a en los lugares 24, 26,
de modo que cuando el manguito 20 esta unido, la superficie exterior del ETT 19 es lisa y no incluye una superficie
escalonada en los lugares 24, 26. De manera similar, en las realizaciones ilustradas en las Figuras 3B, 4 y 6, puede ser
deseable hacer coénica la superficie exterior del tubo 19a adyacente a la regién 32 a fin de proporcionar un diametro
exterior que cambia suavemente en lugar de un escalon.

[0038] Como se menciond anteriormente, la inclusién de la regién 32 aumenta la cantidad que el manguito 20 se
expandira, y con ello aumenta la probabilidad de que el manguito 20 habra alcanzado su meseta de presion, antes de
hacer contacto circunferencial con el revestimiento interior de la trdquea. En consecuencia, la inclusién de la region 32
de diametro reducido facilita la medicién de la presién mucosa y facilita ademas evitar presiones mucosas excesivas,
puesto que la presidbn mucosa generada por un manguito de silicona puede ser medida usando el procedimiento
discutido anteriormente en relacion con la Figura 2B. Otro método de aumentar la probabilidad de que el manguito 20
habra alcanzado su meseta de presién antes de hacer contacto circunferencial con el revestimiento interior de la
traquea es preestirar el manguito 20 antes de montarlo al tubo 19a, de modo que el material del manguito se encuentre
en un estado estirado (es decir, mas alla de sus dimensiones naturales en reposo), incluso cuando el manguito esta
totalmente desinflado. Este estiramiento, o preestiramiento, reduce la magnitud adicional que el manguito debe estirar
antes de llegar a la meseta de de presion. Existe un limite a la magnitud del preestiramiento que debe ser aplicado al
manguito. Si el manguito se pre-estira demasiado, el manguito no sera capaz de expandirse a los diametros correctos
de manera segura. Por otra parte, si se usa material adicional de manguito para el manguito de modo que el manguito
pueda ser capaz de expandirse a los diametros adecuados, los puntos de fijacion que fijaran el manguito al tubo puede

7



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2395479 T3

estar demasiado separados. Tal como esta concebido, el porcentaje de estiramiento deseable para el manguito esta
comprendido entre 50 y 100 por ciento. Es decir, si una longitud lineal de manguito de 3 centimetros se estira a 6
centimetros, el estiramiento resultante seria de 100 por ciento. Aunque el estiramiento es claramente deseable, el
exceso de estiramiento puede reducir la vida util del manguito. Por consiguiente, un experto en la técnica reconocera
que la magnitud 6ptima de estiramiento en un disefio incluye la consideracion de la vida util.

[0039] En un método de estiramiento del manguito antes del montaje final, un manguito, que puede ser una pieza
tubular de material elastico, se puede montar sobre tubos 19a en una forma sin estirar y luego inflarse. EI manguito
inflado se lleva entonces axialmente a lo largo del tubo 19a para invaginar parte del manguito sobre si misma de
manera que parte del manguito esta "doblada hacia arriba". La parte del manguito que esta doblada hacia arriba se fija
entonces al tubo. Asi, el manguito esta montado en el tubo 19a de forma estirada. Esto aumenta la probabilidad de que
la meseta de presion se logre antes de que el manguito se ponga en contacto circunferencial con el revestimiento
interior de la traquea. El pre-estiramiento del manguito también reduce la probabilidad de que el manguito se adhiera al
tubo.

[0040] Las Figuras 7A-7C ilustran brevemente este método de pre-estiramiento del manguito 20. Como se muestra en
la Figura 7A, el material del manguito 20 esta inicialmente conectado al tubo 19a e inflado. En este punto, el extremo
izquierdo del manguito esta unido al tubo 19a en la posicion 26 y el extremo derecho del manguito esta unido al tubo
19a en la posicidon 21. Como se muestra en la Figura 7B, el manguito se lleva entonces longitudinalmente hacia la
derecha para estirar el material del manguito. Este paso de estiramiento del material del manguito tirando de él hacia la
derecha puede hacerse por ejemplo manualmente. Tirar del manguito hacia la derecha como se muestra en la Figura
7B hace que todo el material del manguito a la derecha del punto de fijacion en la posicién 21 esté "doblado hacia
arriba". Como se ilustra en la Figura 7C, el manguito se aprieta entonces interiormente hacia el tubo 19a de modo que el
extremo derecho del material de manguito hace contactocon el tubo 19a, en la posiciéon 24. El extremo derecho del
material del manguito se fija entonces al tubo 19a en la posicion 24. Esto da lugar a que todo el material del manguito
entre las posiciones 24 y 26 esté, de hecho, pre-estirado longitudinalmente. Por conveniencia de ilustracién, la regién 32
de diametro reducido no se muestra en las figuras 7A-7C, sin embargo se apreciara que se pueden realizar los pasos
ilustrados en ella con el fin de dar lugar a tener el manguito 20 situado dentro de la region 32.

[0041] El método descrito anteriormente en relacion con las Figuras 7A-7C da lugar al pre-estirado del material del
manguito en una direccion longitudinal antes de montar el manguito 20 al tubo 19a. Como alternativa al estiramiento
longitudinal, el material del manguito también puede ser estirado circunferencialmente antes de montar el manguito 20
al tubo 19a. Las figuras 8A y 8B ilustran tal pre-estirado circunferencial. La figura 8A muestra una vista lateral en
seccion del tubo 19a de un ETT construido segun la invencion, la vista lateral estando tomada en la direccidon general de
la linea 9-9 como se muestra en la Figura 3B. En la figura 8A, el circulo marcado 19a representa la periferia exterior de
la mayor parte del tubo hueco 19a (cuyo diametro exterior es OD2); el circulo de trazos marcado 32 representa la
periferia exterior de la region 32 de diametro reducido del tubo 19a (cuyo diametro exterior es OD1); y el circulo interior
a 32, cuyo diametro se marca ID, representa el lumen interior, o via de paso de aire, que se extiende desde el extremo
proximal al extremo distal del tubo hueco 19a. En la figura 8B, el circulo marcado 20 representa un tubo de material
elastico, visto en una seccién transversal tomada en la misma direccion general que la seccién transversal de la Figura
8A, que sera utilizado para formar el manguito 20. Por conveniencia de la ilustracion, el lumen de inflado 30 no se
muestra en la Figura 8A. Como se muestra, cuando el material del manguito se encuentra en su estado natural de
reposo (sin estirar), su diametro es menor que el de la regién 32. Asi, la colocacion del material del manguito sobre el
tubo 19a y situarlo en la regién 32 resulta ventajosamente en un pre-estirado circunferencia del material del manguito.
Se apreciara que el material del manguito también puede ser pre-estirado tanto circunferencial como longitudinalmente.

[0042] Figura 8A muestra la via de paso de aire (cuyo diametro es ID) situada de forma concéntrica dentro del tubo 19a.
Sin embargo, puede ser ventajoso formar la via de paso de aire de manera que esté situada excéntrica dentro del tubo
19a. La Figura 9 muestra un ejemplo de tal lumen de via de aire situada excéntricamente. La excentricidad permite que
el tubo 19a se doble mas facilmente a lo largo de la porcién del tubo con el espesor aumentado. La excentricidad puede
ayudar a reducir la presion aplicada a la traquea, cuando el ETT 19 esta en posicién. Al igual que con la figura 8A, por
conveniencia de ilustracion, el lumen de inflado 30 no se muestra en la Figura 9.

[0043] Como se menciond anteriormente, el tubo 19a se fabrica preferiblemente de silicona. Sin embargo, también
pueden usarse otros materiales. En particular, puede ser ventajoso formar el tubo 19a de un material que sea mas duro
que la silicona tal como PVC. El uso de un material mas duro, como el PVC, permite que el diametro exterior OD1 del
tubo 19a fuera de la regidn 32 se reduzca en comparacion con el de un tubo de silicona. En una realizacién, una region
32 de diametro reducido esta formada en un tubo 19a de PVC mediante la reduccion del diametro externo un 10% a lo
largo de la longitud del tubo sobre el que estd montado el manguito.

[0044] Como se menciond anteriormente, adherir un manguito de silicona 20 a un tubo 19a de PVC es mas dificil que
adherir un manguito de silicona a un tubo de silicona. Sin embargo, puede usarse material retractil de envoltura para
fijar un manguito de silicona 20 a un tubo 19a de PVC. El material de envoltura retractil puede ser configurado por
ejemplo, como un tubo o anillo anular, que se contrae sobre los dos materiales para mantener el manguito 20 unido al
tubo 19a. Cuando se utiliza material retractil de envoltura para mantener el manguito 20 unido al tubo 19a, el manguito
20 puede tender a rodar o deslizarse en una direccidon longitudinal cuando el manguito se infla. Por ejemplo, en
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referencia a la figura 3B, en la posicidon 24 el manguito 20 puede tender a rodar o deslizarse hacia la izquierda (hacia el
extremo proximal del ETT 19) al inflarse. Una ventaja de colocar las posiciones 24, 26 dentro de la regiéon 32 de
diametro reducido es que cualquier rodadura o deslizamiento tal hara que el material de envoltura retractil haga tope en
la parte mas gruesa del tubo 19a (es decir, donde el espesor de pared es T2) y este tope tiende a mantener el material
de envoltura retractil en su posicion. Ademas, ya que el material de envoltura retractil afiade espesor, puede ser
utilizado para minimizar o eliminar un "escalén" o punto aspero, en la union de la regiéon 32 con el resto del tubo 19a.
Por consiguiente, puede ser ventajoso que las posiciones 24, 26 estén en los extremos finales de la regién 32 de
manera que las posiciones 24, 26 hagan tope con la parte mas gruesa del tubo 19a. Sin embargo, como se muestra en
la Figura 6 también puede ser ventajoso que las posiciones 24, 26 estén fuera de la region 32. Alternativamente,
también es posible tener una de las posiciones 24, 26 dentro de la regién 32 y estar la otra fuera de la region 32.

[0045] Ademas, o como una alternativa, al uso de material de envoltura retractil, se pueden utilizar otros métodos, tales
como soldadura laser, termosoldadura, o usar adhesivos, para unir el manguito 20 al tubo hueco 19a. Sin embargo,
prefiere el uso de material de envoltura retractil se para adherir un manguito de silicona a un tubo de PVC, mientras que
se prefieren otros métodos tales como la soldadura para adherir un manguito de silicona a un tubo de silicona.

[0046] La descripcion anterior pretende proporcionar un ejemplo representativo del dispositivo definido en las
reivindicaciones. Se pueden hacer cambios en el aparato antes descrito sin apartarse del alcance de la invencion
definido en las reivindicaciones. Toda la descripcion que figura anteriormente y se muestra en los dibujos debera
interpretarse en un sentido ilustrativa y no limitativo. Por ejemplo, mientras ETTs se han discutido en detalle, se
apreciara que la invenciéon también se puede aplicar a tubos de traqueotomia. Por ello, los tubos huecos o elementos
tubulares utilizados para formar dispositivos médicos de acuerdo con la invenciéon no necesitan ser tubos perfectos con
secciones transversales uniformes a lo largo de toda su longitud. Mas bien, los miembros tubulares pueden incluir
curvas pre-formadas, o angulos (como en el caso de un tubo de traqueotomia). Ademas, el diametro exterior de los
elementos tubulares no necesita ser constante dentro de la zona de diametro reducido o fuera de dicha zona. Sin
embargo, el diametro exterior de al menos una porcién de la zona de diametro reducido generalmente sera menor que
el diametro exterior de una porcion del elemento tubular adyacente a la zona de diametro reducido. Ademas, mientras
que se han discutido varios métodos y estructuras diferentes individualmente (por ejemplo, superficie exterior texturada,
elemento de refuerzo, pre-estiramiento), se apreciara que se pueden utilizar solos o en combinacién. Por ejemplo, un
ETT construido de acuerdo con la invencién puede incluir un alambre de refuerzo, una zona de diametro reducido con
una superficie exterior texturada, y un manguito pre-estirado.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo médico (19) que comprende:

A. un elemento tubular (19a) que tiene un extremo proximal, un extremo distal y un lumen que se extiende a
través del elemento desde el extremo proximal al extremo distal, el elemento definiendo una primera zona (32)
y una segunda zona, al menos una porcioén de la primera zona teniendo un primer diametro exterior (OD1), la
segunda zona teniendo un didmetro exterior segundos (OD2), el primer diametro exterior siendo menor que el
segundo didmetro exterior, siendo la primera zona adyacente a la segunda zona y las zonas primera y segunda
estando configuradas para su insercion en una traquea de un paciente humano, y

B. un manguito inflable (20) unido (24,26) al elemento tubular, el manguito extendiéndose sobre al menos una
porcion de la primera zona, en el que el manguito esta caracterizado por un didametro no estirado menor que
el primer diametro.

2. Un dispositivo médico de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el manguito inflable comprende silicona.

3. Un dispositivo médico de acuerdo con la reivindicacién 1 o la reivindicacién 2, en el que el manguito esta
caracterizado por una dureza Shore A de aproximadamente diez

4. Un dispositivo médico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que el manguito al inflarse
alcanza una meseta de presion cuando un didmetro del manguito es menor que unos 1,5 cm.

5. Un dispositivo médico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4 en el que el elemento tubular
comprende silicona.

6. Un dispositivo médico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el elemento tubular
comprende cloruro de polivinilo.

7. Un dispositivo médico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que la primera zona comprende
una superficie exterior texturada (50).

8. Un dispositivo médico de acuerdo con la reivindicacién 7, en el que la superficie texturada comprende uno o mas
ranuras en espiral.

9. Un dispositivo médico de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que la superficie texturada comprende una o mas
ranuras.

10. Un dispositivo médico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que un centro del lumen esta
desplazado desde un centro del elemento tubular.

11. Un dispositivo médico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que el lumen esta situado
excéntricamente dentro del elemento tubular.

12. Un dispositivo médico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en donde una pared del elemento
tubular define un lumen de inflado, el lumen de inflado (30) estando en comunicacion fluida con un interior del manguito
inflable.

13. Un dispositivo médico de acuerdo con la reivindicacion 12, que incluye ademas un tubo de extensién (36) que se
extiende desde el lumen de inflado al interior del manguito inflable.

14. Un dispositivo médico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, incluyendo ademas un elemento
espiral de refuerzo (42) que se extiende a lo largo de al menos una porcion del elemento tubular.

15. Un dispositivo médico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, en el que el manguito se extiende
por toda la primera zona.

16. El dispositivo médico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, en el que el manguito se extiende
por toda la primera zona y al menos parte de la segunda zona.

17. Un método de fabricacion de un dispositivo médico, que comprende:

A. proporcionar un elemento tubular (19a) que tiene un extremo proximal, un extremo distal y un lumen que se
extiende a través del elemento desde el extremo proximal al extremo distal, el elemento definiendo una primera
zona (32) y una segunda zona, al menos una porcion de la primera zona teniendo un primer diametro exterior
(OD1), la segunda zona teniendo un segundo diametro exterior (OD2), el primer diametro exterior siendo
menor que el segundo diametro exterior, la primera zona siendo adyacente a la segunda zona y las zonas
primera y segunda estando configuradas para insercién en una traquea de un paciente humano,
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B. proporcionar un material elastico que define una forma generalmente tubular, siendo una circunferencia del
material elastico menor que una circunferencia de la primera zona del elemento tubular cuando el material
elastico se encuentra en una condicién no estirada,

C. estirar el material elastico hasta la circunferencia del material elastico es mayor que la circunferencia de la
primera zona;

D. disponer al menos una porcidn del elemento tubular dentro del material elastico estirado;

E. sellar porciones del material elastico al elemento tubular de manera que el material elastico defina un manguito
inflable que incluye al menos parte de la primera zona, siendo una circunferencia del manguito cuando esta
desinflado mayor que la circunferencia del material elastico no estirado.

18. Un método segun la reivindicacion 17, en donde la etapa de proporcionar un elemento tubular comprende la
eliminacion de material del elemento tubular para definir la primera zona.

19. Un método segun la reivindicacion 17 o reivindicacion 18, que comprende ademas proporcionar la primera zona con
una superficie texturada.

20. Un método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 17 a 19, que comprende ademas proporcionar la
primera zona con una superficie texturada que comprende una o mas ranuras en espiral.

21. Un método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 17 a 20, que comprende ademas proporcionar la
primera zona con una superficie texturada que comprende una o mas ranuras.

22. Un método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 17 a 21, que comprende ademas proporcionar un
elemento espiral de refuerzo en el elemento tubular.
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