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DESCRIPCION
Mascara laringea provista de paso esofégico.

[0001] La presente invencion se refiere a una mascara laringea apropiada para la insercion por la faringe media via
la epiglotis que comprende una placa de cubierta con un conector de insercién del tubo, una boca de lumen
respiratorio y un acceso esofagico asi como un manguito inflable que rodea la placa de cubierta en la zona ventral.
Las méascaras laringeas se ofertan mediante tubos supragldticos que son introducidos en la cavidad faringea para
mantener abierto el tracto respiratorio y para la ventilacion de un paciente. Se introduce por medio de un tubo una
mascara laringea a través de la faringe central via la epiglotis dentro de la faringe inferior y se coloca detras o
alrededor de la laringe. Tal mascara laringea sirve para ventilar un paciente mientras este estd anestesiado.
También permiten la insercion de tubos, sondas, instrumentos Opticos y otros instrumentos en el tracto respiratorio.
Cada vez mas a menudo tales méascaras laringeas disponen de un acceso esofagico. Esto permite la insercion de
sondas en el es6fago y en el estbmago para aspirar los jugos géstricos y otros fluidos, asi como aire del estémago.
El vaciado del estbmago en pacientes anestesiados debe evitar que el contenido gastrico fluya de nuevo hacia la
parte superior de las vias respiratorias y sea aspirado a las partes desprotegidas del tracto respiratorio (traquea,
bronquios y pulmones). Otra ventaja de disponer de un acceso esofagico es el escape al exterior de contenido
gastrico pasiva- o activamente regurgitado del eséfago superior, representando asi una limitada y por lo tanto
insuficiente proteccion de aspiracion. Estas mascaras laringeas no permiten sin embargo la extraccion de liquidos de
la cavidad faringea.

[0002] Se conoce en el mercado una gran cantidad de distintas marscarillas laringeas. Una ejemplo tipico se
muestra en la US 5878745. Aqui se muestra una mascara gastro-laringea en la que el tubo supraglético es una
tuberia que alberga mudltiples tubos. Estos tubos tienen limenes que sirven para la ventilacion y para el acceso al
esofago.

[0003] No es siempre tarea facil la insercion de una mascara laringea. Las mascaras laringeas con un tubo
supraglético relativamente rigido se dejan introducir con mayor facilidad, impidiendo en ello la rigidez una adaptacion
de la posicion de la mascara laringea a los condiciones anatomicas. La insercion en la cavidad faringea de tubos
supragléticos relativamente rigidos puede producir lesiones y su posicionamiento en la cavidad faringea no siempre
es fiable.

[0004] Los tubos supragléticos altamente flexibles con tubo inflable relativamente blando permiten una mejor
ubicacion de la méascara laringea alrededor de la laringe, pero son mas dificiles de insertar y con ello tambien
ocasionamente resultan mas traumaticos y mas dificiles de posicionar en la faringe. Tambien suele ocurrir una y otra
vez que al introducir tales tubos supragléticos muy flexibles con tubo inflable blando se doble el extremo proximal de
la mascara laringea, especialemente la asi denominada punta. Con ello ya no se garantiza una estanqueidad fiable
de la mascara alrededor de la laringe. Para solucionar este problema se puede también disponer de un material mas
rigido pero perdiéndose en ello las ventajas de los materiales muiy flexibles. Consecuentemente hay efectos
traumaticos en la faringe central. Una presion de aire ligeramente aumentada tampoco soluciona el problema de
modo seguro. Tambien con las mascaras laringeas hasta hoy conocidas se efectia el paso por el es6fago siempre a
través del manguito inflable. Esto complica toda la fabricacion de la mascara laringea. Si se produce una flexiéon o
incluso solo una curvatura un poco mas pronunciada de la punta de la mascara laringea entonces ya con ello la
mayor parte de las veces el paso esofagico ya no queda libre y apenas puede introducirse ningun tipo de
instrumento o sonda.

[0005] Se conocen una serie de mascaras laringeas con paso esoféagico. EIl paso esofagico desemboca en una
salida esofagica dispuesta en el extremo proximal mas externo. En ello, el paso esofagico debe ser conducido ahora
por la zona de estanquedidad periférica. Si la mascara laringea se trata de una version sin tubo inflable tal como se
muestra en los documentos EP 1 875 937 o GB 2 404 863 entonces esto esta relativamente exento de problemas ya
gue la mascara laringea se ha fabricado en su totalidad mas rigida y una doblez en la punta practicamente no es un
problema relevante.

[0006] Bastante mas compleja es la situacion con las mascarillas laringeas con manguito inflable. Por un lado,
debido a la delgadez del manguito la punta de la méscara laringea es muy flexible y es por lo tanto susceptible a la
flexion y, por otro lado, la ejecucién del paso eséfagico a través del manguito es muy problemética. El documento
WO 2006/125 986 soluciona estos problemas de ejecucion del paso del manguito con una mascara laringea
compleja de multiples componentes, un tubo por separado como paso eséfagico que se inserta posteriormente a
través de la placa superior y del tubo traqueal.

[0007] Del mismo modo, la construccion se da a conocer en la US 2004/0020491. Ademas, aqui el tubo separado
empujado a través del paso esofagico se sella con un manguito separado.
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[0008] La solucion con un tubo esofagico separado como paso esofagico endurece la mascara laringea en su
conjunto, de modo que la flexiéon de la punta es un riesgo menor, pero es complicado y toda la estructura es mas
dificil de manejar. Esto también sucede con la solucién de acuerdo con la EE.UU. 5.878.745.

[0009] Por ultimo aun, de EE.UU. 2003/0037790 se conoce una mascara laringea con manguito inflable, en cuyo
caso el paso cerrado esofagico es llevado sobrepasando de modo cerrado el manguito inflable, y se sitda la salida
en el extremo proximal de la punta mas alld del manguito inflable es. Este curso cerrado de varias curvas
practicamente hace imposible utilizar el paso del eséfago al objeto de instrumentacion.

[0010] Por lo tanto, es el objeto de la presente invencion mejorar una mascara laringea de tal manera que los
problemas mencionados anteriormente no se produzcan incluso si se utiliza un material altamente flexible, o
respectivamente se reduzca sustancialmente su ocurrencia, asi como permitir en la faringe posterior el escape de
alimentos y liquido regurgitados. Ademas, debe permitirse una mejor utilizacion del paso esofagico para
instrumentacion.

[0011] Este objeto se consigue mediante una mascara laringea de acuerdo con el preambulo de la reivindicacién 1
gue se caracteriza en que el paso esofagico emerge en el extremo proximal de la placa de cubierta en la cara dorsal
y es conducido sobre el manguito como un canal abierto, exisitiendo por ambos lados de este canal y en direccién
axial del canal unos medios de refuerzo eficaces que contrarrestan una posible deformacion de la punta proximal de
la méscara laringea.

[0012] Otras ventajosas formas de acondicionamiento adicionales se hacen evidentes a partir de las reivindicaciones
dependientes de la patente y su significado y su funcionamiento se explican en la siguiente descripcién con
referencia a los dibujos que se acompafian.

[0013] En los dibujos se ilustran dos formas de realizacién preferentes de la presente invencion, mostrando las
figuras 1 a 7 una primera forma de realizacion de las figuras 8 a 10 una segunda forma de realizacion.

[0014] La Figura 1 muestra una vista en perspectiva global de la inventiva mascara laringea de la invencién con un
tubo supraglético con adaptadores conectado a ésta.

Figura 2 muestra la mascara laringea en un vista ventral-distal.
Figura 3 muestra otra vez una vista en perspectiva, pero vista desde el lado proximal del dorsal.
Figura 4 representa una seccion longitudinal diametral a través de la mascara laringea.

Figura 5 es una seccion vertical a través de la méascara laringea en la region proxima a los conectores de conexion
con vista hacia el extremo proximal y

Figura 6 muestra una vista en seccion transversal aproximadamente central-mirando hacia el extremo distal,
mientras que

Figura 7 muestra de nuevo una seccion vertical proxima al extremo de la placa de cubierta orientada hacia el
extremo proximal.

Figura 8 muestra la mascara laringea en una segunda realizacidon en una vista superior de la cara dorsal, mientras
que la

Figura 9 muestra una seccion vertical a través de la mascara laringea en zona de su punta.
Por dltimo, en la
Figura 10 se muestra de nuevo una vista en perspectiva de la segunda realizacion de la mascara laringea.

[0015] En la figura, 1 se muestra la mascara laringea 1 con un tubo adjunto supraglético 2, mientras que en el otro
extremo esta conectada una pieza de conexiéon 3. Para conectar el tubo laringeo 2 con la mascara laringea
supraglética, la mascara laringea muestra en el extremo distal un conector de entrada 11. Este conector de entrada
11 est4 conectado integralmente a la placa de cubierta 12 directamente adyacente a la misma, a la que a su vez se
ha conformado integralmente un collar inflable, conocido como Manguito 13, que rodea completamente la placa de
cubierta 12 en su periferia ventral. El tubo 2 supraglético puede contener dos tubos o, preferiblemente como en este
caso, estar provisto de por lo menos dos limenes separados. Aqui se utiliza un lumen como paso de ventilacion,
mientras que el segundo lumen estd formado como lumen instrumental o esofagico. Entre los dos puede haberse
previsto un tercer lumen por medio del cual puede modificarse en su curvatura el tubo supraglético mediante
agentes de traccion y de presion correspondientemente contenidos en el mismo. En la Figura 1, sin embargo, el tubo
supraglética se muestra en una posicién basica recta. La posibilidad de ajuste o cambio de la curvatura del tubo
supraglético 2 puede realizarse mediante la rotacién de un anillo de ajuste 31. Del conector 3 sobresale por un lado
una pieza de conexion 32 esofégica , y por otro lado, un tubo de entrada de respiracion 33. En cuanto a otras
caracteristicas de la mascara laringea 1 se hace referencia a las figuras siguientes.
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[0016] En la figura 2, la mascara laringea 1 se muestra en perspectiva en una vista de la parte ventral-distal. Aqui se
puede ver el conector de entrada 11 y se ve parcialmente por dentro de éste, de modo que se tiene asi una vista
parcial al paso esofagico 18. En todas las figuras, la mascara laringea 1 es mostrada en forma como si se tratase del
correspondiente moldeo por inyeccion de plastico. El borde interior del Manguito 13 todavia no esta unido a una
pared circunferencial adhesiva interior 16. Incluso cuando se habla aqui de una pared adhesiva 16, la union del
borde del Manguito 13 con la pared adhesiva 16 puede efectuarse no solo por adhesién, sino también por
soldadura. En particular, es probable que aqui se considere una soldadura por ultrasonidos....Debido a la elasticidad
del material el Manguito 13 parece sustancialmente igual en forma que como si éste ya hubiera sido llenado con
aire. Para el suministro del aire de inflado en el Manguito 13, se ha formado un puerto de ventilacién 15 por debajo
de la comector de ntrada del tubo 11 que desemboca directamente en el Manguito 13, como mejor se ve en la
seccion vertical de la Figura 4.

[0017] Dentro de la placa de cubierta 12 en el area cerca de la conexion de entrada 11 del tubo se encuentra el
lumen de respiracion 17 inicialmente todavia completamente cerrado en su seccioén transversal, asi como el lumen
del paso esofagico 18. Por consiguiente, aqui el paso de ventilacion se designa con 17 '. La seccion vertical de la
figura 5 se muestra en la direccion de vision hacia la punta o bién hacia el extremo proximal de la mascara larimgea
. En consecuencia, si se mira el paso esofagico 18 a se vé la salida esofagica 14.

[0018] En la direccién del paso de distal a proximal se abre cada vez mas el lumen de respiracionl? 'y
proporcionando asi la desembocadura del lumen de respiracién 17 y se comunica con la cAmara de respiracién 19
sellada subyacente y limitada por el manguito 13. Mientras en la Figura 6 se muestra la seccién vertical con vista
orientada hacia el extremo distal, de modo que puede verse aqui el paso libre del lumen de respiracién 17’ hasta su
salida en el conector de entrada 11 del tubo, mientras que al mismo tiempo es también visible la desembocadura del
lumen de respiracion 17. En la figura 7 se muestra de nuevo una seccion vertical relativamente cerca del extremo
proximal o bien cerca de la punta 4 de la mascara laringea 1, de nuevo en direccion hacia el extremo proximal.
Claramente visibles estan de nuevo el tabique adhesivo 16 y el borde adhesivo correspondiente 16 ' del Manguito 13
gque aqui aln no esta conectado a la pared adhesiva 16.

[0019] La parte de paso esofagico 18 que se extiende ventral- y lateralmente junto a la desembocadura del lumen 17
de respiracion por un lado ayuda a empujar la mascara laringea en la direccion axial con el fin de evitar o bien
reducir la flexion de la parte central de la mascara y por otro lado el acceso 18 esofagico 18 del lado ventral ayuda a
mantener a la epiglotis lejos de la desembocadura 17 del lumen de respiracion.

[0020] Preferentemente, la mascara laringea dispone entre el paso esofagico 18 y el paso de respiracion 17’ vy las
aberturas 17 del limen de respiracion de un lumen adicional en forma de saco cerrado hacia el proximal que permite
la insercion de un elemento de rigidizacion longitudinal.

[0021] El extremo proximal de la mascara laringea forma su punta 4. En la region de la punta 4 que forma parte de
la placa de cubierta 12 desemboca al paso esofagico 18 que se extiende cerrado a través de la placa de cubierta 12
a la salida esofagica 18. La salida esofagica 18 se extiende entonces a través del manguito 13 como canal abierto
contra dorsal. La seccidn transversal de este canal 20 esta formada aqui como un semi-cilindro. En consecuencia, el
manguito 13 se reduce en seccion transversal en la region de la punta 4, ya que la placa de cubierta 12 se extiende
aqui mas baja en direccion ventral.

El area de seccion transversal reducida del manguito 13 se designa con 13 '. En principio, la seccion transversal del
Manguito en esta area puede estar reducida a cero, de modo que el Manguito se interrumpe en la regién de la punta.
Se prefiere la solucion mostrada debido al mejor sellado de la epiglotis. En principio, las paredes divisorias pueden
extenderse directamente al Manguito 13 por el canal medio abierto medio cilindrico 20. Estas paredes de particion
estan disefiados, en principio, como medio de rigidizacién 21 de la placa de cubierta 12. Independientemente de que
estas paredes hayan sido o no formadas rigidas o bien con seccién transversal engrosada, actian como un posible
refuerzo ya solo debido a su direccion de extension perpendicular a la posible direccion de flexion. Esto tambien es
cierto incluso cuando estas paredes estan dispuestas directamente adyacentes al canal abierto 20.

[0022] Preferiblemente, sin embargo, estas paredes de refuerzo 21 ' se disponen frente al canal abierto 20 con su
fondo de canal 24 desplazado lateralmente proporcionando medios de refuerzo 21. Debido a este desplazamiento
lateral se forma un ensanche del canal 22 en forma de estantes. Si bien seria tambien posible aumentar estos
estantes por un engrosamiento apropiado del material, esto tiene poco efecto en términos de prevencion de la
deformacion de la punta 4.

[0023] Mediante el desplazamiento de las paredes de refuerzo 21’ se forma lateralmente en la zona de transicion de
la placa de cubierta 12 en el Manguito 13 en el extremo distal de este area extendida 23, sustancialmente en cada
lado respectivamente, un punto de escape. Si en una regurgitacion del contenido del estbmago este no pudiera ser
absorbido solamente por el paso esofagico en un tiempo suficiente, también en los puntos dorsales de escape 23
puede escapar dorsalmente el contenido del estbmago hacia el dorsal del Manguito en la faringe sin causar el riesgo
de que el material pase ventralmente a través del Manguito al area de respiracién. Ademas, en la zona del canal
abierto 20 pueden acumularse secreciones faringeas que pueden ser aspiradas a través del paso esofagico
directamente o por medio de una sonda.
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[0024] En una forma de realizacion preferente adicional, las paredes de refuerzo 21 ' pueden extenserse mas alla
que solo distalmente a lo largo del lado interior dorsal del Manguito en la zona de la punta del manguito, de modo
gue se hace aln mas eficiente el escape hacia dorsal de contenido estomacal y no solo la punta del manguito si no
también el manguito distal quedan protegidos contra un torcimiento.

[0025] En otra forma de realizacion preferida adicional, la salida esofagica 14 puede situarse alin mas contra distal,
de modo que el canal abierto 22, 24 no se extiende limitAndose solo a la punta del Manguito . Esto permite una
salida mas eficiente hacia dorsal en la faringe de los contenidos estomacales regurgitados y facilita la aspiracion de
secreciones faringeas acumuladas. Esta boca de aspiracion aumentada se indica con 25 y mediante lineas de
trazos se inserta en la Figura 1.

[0026] El canal extendido también tiene la ventaja de que el movimiento de un instrumento, de una sonda o de una
Optica equivalente que se guia a través del paso esofagico puede realizar una curvatura requerida en una etapa
temprana, para asi segun se deee introducirla en el eséfago. Si se realiza un paso esofagico a través del Manguito,
como se hace en la mayoria de las soluciones conocidas de la técnica anterior, el punto de salida se mueve
ventralmente més en direccién proximal y por consiguiente en ciertas circunstancias puede llegar a ser dificil la
manipulacion necesaria.

[0027] Con la punta del Manguito reducida con canal abierto se evita deliberadamente un acufiamiento de la
mascara laringea en la entrada esofégica superior. Esta ademas de las ventajas anteriores, tiene la ventaja adicional
de que el acceso naso-esofagico o naso-gastrico permite una instrumentacion o depésito apropiadas/os de sondas
transitorias o permanentes.

[0028] Como una forma adicional de la rigidacién de la punta 4 de la mascara laringea se muestra otra solucién en
las figuras 8 a 10. Dado que el paso esofagico no se extiende exactamente centralmente en direccion longitudinal,
su continuacion, a saber, el canal abierto 20 correspondientemente se extiende, tampoco centralmente pero si
ligeramente desde el lateral al centro. También en la solucibn aqui presentada puede reconocerse el
ensanchamiento 22 del canal. Ademas, se han dispuesto aqui sobre el ensanchamiento 22 de canal, conformado
aqui como una seccién de pared engrosada, entre los primeros medios de rigidizacién unos nervios de refuerzo 21"
de recorrido paralelo a las paredes 21’ adicionalmente sobre el ensanchamiento de canal 22. De esta manera, se
logra un refuerzo 6ptimo contra el efecto de flexién. Aln asi queda segurado que no pueda ocurrir un posible escape
de contenidos del estébmago .

[0029] La mascara laringea de la invencién ofrece por lo tanto, por una parte para el anestesiélogo una mayor
seguridad contra una posible flexion de la punta 4 de la méascara laringea, causando que funcione mas rapido y mas
seguro, al tiempo que ofrece un mejor acceso al es6fago, gracias a la salida esofagica 14 anterior situada mas
distalmente y la asi conseguida mayor movilidad de los correspondientes instrumentos, sondas, o sistemas 6pticos
guiados a través del paso esofagico.
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Lista de referencias

1 Méascara laringea

2 Tubo supraglético

3 Conector

4 Punta de una mascara laringea
11 Conectores de insercion del tubo
12 Placa de cubierta

13 Manguito

13"Manguito en la region de la punta
14 Salida esofagica

15 Conector de ventilacion del manguito
16 Pared adhesiva

16’ Borde adhesivo

17 Boca de lumen de respiracion

17 Lumen de respiracion

18 Paso esofagico

19 Céamara estanca de respiracion
20 Canal abierto

21 Agente rigidizador

21’ Tabiques rigidizadores

21" Refuerzos rigidizadores

22 Ensanchamiento del canal

23 Puntos de escape

24 Fondo del canal

25 Boca de aspiracion ensanchada
31 Anillo de ajuste

32 Conector de entrada esofagico

33 Conector de entrada de respiracion
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REIVINDICACIONES

1. Mascara laringea (1) adaptada para ser introducida a través de la faringe media via la epiglotis que comprende
una placa de cubierta (12) con un conector (11) de introduccon del tubo, una desembocadura (17) del lumen de
respiracion y un paso esofagico (18) asi como un manguito inflable circundante del lado ventral, extendiéndose la
placa de cubierta proximalmente mas alla del manguito, caracterizada porque el paso esofagico (18) sale de la
placa de cubierta por delante del extremo proximal de la placa de cubierta en el lado dorsal y conduce por el
manguito (13) como canal abierto (20) en la placa de cubierta, existiendo por ambos lados de dicho canal (20) unos
medios de rigidizacion (21, 21’, 21") efectivos por lo menos en la direccion axial del mismo, que actlan contra una
posible flexién de la punta proximal de la mascara laringea (4).

2. Méscara laringea segun la reivindicacion 1, caracterizada porque el manguito (13) en la region de la punta
proximal (4) de la mascara laringea (1) se reduce en cuanto a diametro interior por la profundidad del canal (20).

3. Mascara laringea segun la reivindicacion 1, caracterizada porque se interrumpe el manguito (13) en la punta
proximal (4) de la mascara laringea.

4. Méscara laringea segun la reivindicacion 2, caracterizada porque la parte inferior (24) del canal (20) esta
formada por el area ventral (18) del paso esofagico.

5. Mascara laringea segun la reivindicacion 1, caracterizada porque el manguito (13) lateralmente del canal (20)
esta delimitado mediante paredes de refuerzo que se extienden de modo ventro-dorsal (21 ') reforzdndose de este
modo la punta (4) de la mascara laringea (1) contra la flexion.

6. Mascara laringea segun la reivindicacion 5, caracterizada porque las paredes de refuerzo (21') son mas gruesas
que las regiones adyacentes del manguito (13).

7. Mascara laringea segun la reivindicacion 5, caracterizada porque las paredes de refuerzo (21') se han dispuesto
paralelas al canal (20) extendiéndose escalonadamente por una distancia.

8. Mascara laringea segun la reivindicacion 7, caracterizada porque entre el canal (20) y las paredes de refuerzo
(21 ) frente al fondo (24) del canal (20) existe respectivamente un apoyo en ambos lados de cada uno de los
canales como ensanchamiento de canal.

9. Mascara laringea segun la reivindicacion 8, caracterizada porque en los apoyos desplazados se ha conformado
respectivamente por lo menos un nervio de refuerzo adicional (21 ).

10. Mascara laringea segun la reivindicacion 1, caracterizada porque la profundidad del canal (20) es al menos
aproximadamente un tercio a dos tercios del diametro del paso esofagico (18).

11. Mascara laringea segun la reivindicacion 7, caracterizada porque en la transicion del Manguito (13) a la placa
de cubierta (12) se forman puntos de escape (23) en el extremo distal del conducto de ensanchamiento (22).

12. Méscara laringea segun la reivindicacion 1, caracterizada porque las paredes de refuerzo (21 ') en ambos lados
de la parte de punta del manguito son guiados mas alla del lado interior dorsal del Manguito.

13. Mascara laringea segun la reivindicacion 1, caracterizada porque el paso esofagico esta abierto también en
parte en la zona de la placa de cubierta formando asi una boca de aspiracion (25)
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