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DESCRIPCION
Dilatador

Esta invencion se refiere a dilatadores del tipo de los que comprenden una region curvada del extremo del paciente,
que se estrecha gradualmente, adaptada para la inserciéon a través de una traqueostomia al ser insertada, una
region del mango en un extremo del dilatador y una regién del extremo del paciente en un extremo opuesto del
dilatador.

La invencion se refiere mas particularmente a dilatadores usados en la formacion de una traqueostomia percutanea.

Las traqueostomias percutaneas se pueden formar de varias maneras. Una técnica implica los pasos de insertar una
aguja hueca a través de la piel hacia la traquea, insertar una alambre de guia a lo largo de la aguja, extraer la aguja
de sobre el alambre de guia y después usar uno o mas dilatadores deslizando a lo largo del alambre de guia para
dilatar la abertura lo suficiente para hacer posible insertar un tubo de traqueostomia. Cuando se utiliza una serie de
varios dilatadores, estos tienen un diametro creciente para que la abertura sea expandida de manera gradual.
Alternativamente, se puede utilizar un dilatador Unico que se estreche de forma mas pronunciada, como se describe,
por ejemplo, en los documentos US 4364391, DE 10065604, US 4898163 y US 2002/0066453. EI documento WO
92/14396 describe un conjunto de dilatadores cervicales, cada uno de los cuales es de doble extremo, de manera
que cualquier extremo puede ser usado para la dilatacién. Cada dilatador es esencialmente recto, con parte en
angulo en extremos opuestos. Estos dilatadores son para uso cervical y seria dificil insertarlos sin traumatismo a
través de una traqueostomia, en la que se necesita una fuerza relativamente grande para penetrar los rigidos anillos
del cartilago traqueal. Tales primeros dilatadores tendrian el problema de que su forma haria dificil insertarlos de
una manera controlada, aumentando el riesgo de contactar y dafar la pared posterior de la traquea.

Es un objeto de la presente invencién proporcionar un dilatador alternativo.

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un dilatador de traqueostomia del tipo anteriormente
especificado, caracterizado porque el dilatador esta suavemente curvado a lo largo de practicamente toda su
longitud, entre sus extremos opuestos, con una forma de S, de tal manera que la regidon del mango esta curvada en
sentido opuesto de la region del extremo del paciente, y porque la regién del mango forma una curva continua suave
con la regién del extremo del paciente.

La region del extremo del paciente es preferiblemente flexible. El dilatador incluye preferiblemente un miembro de
guia, extendiéndose el miembro de guia a lo largo de un paso o conducto que se extiende a lo largo del dilatador. La
punta de la region del extremo del paciente proporciona preferiblemente una transicion esencialmente gradual con la
superficie del miembro de guia. De preferencia, la regién del mango tiene un diametro esencialmente constante a lo
largo de su longitud y puede tener formaciones superficiales destinadas a mejorar el asido. El dilatador esta
preferiblemente moldeado de un material plastico que tiene una dureza Shore de esencialmente 90A. El radio de
curvatura de la region del mango puede ser practicamente la misma que la de la region del extremo del paciente. El
radio de curvatura del extremo del paciente puede ser de aproximadamente 90 mm. El dilatador tiene
preferiblemente un revestimiento de un material hidréfilo a lo largo de su region del extremo del paciente.

Un dilatador de acuerdo con la presente invencion se describira ahora, a modo de ejemplo, con referencia a los
dibujos que se acompafian, en los cuales:

La figura 1 es una vista en alzado lateral del dilatador;

La figura 2 es una vista en seccion transversal del dilatador a lo largo de la linea II-Il de la figura 1;
La figura 3 es una vista en planta del dilatador; y

La figura 4 ilustra como se puede asir el dilatador con la mano.

En referencia a las figuras 1 a 3, el dilatador es una pieza uUnica, moldeada de manera enteriza de un material
plastico rigido, pero flexible, tal como poliuretano con una dureza Shore de 90A. La longitud total del dilatador es de
193 mm y tiene una seccidn circular a lo largo de su longitud, con un diametro de 13,65 mm en su extremo trasero 1
y un diametro de 4,0 mm en la punta 2 del extremo delantero o del paciente.

El dilatador tiene tres regiones a lo largo de su longitud, una region 3 del extremo del paciente o delantera, una
region intermedia 4 y una region 5 del mango o trasera.

La region 3 del extremo del paciente se extiende en 80 mm y se ensancha a lo lago de toda su longitud desde un
diametro de 4 mm en la punta 2 hasta un diametro de 12,85 mm en el extremo trasero de la region. En el extremo
trasero de la region 3 del extremo del paciente hay una marca 6 en el dilatador para indicar que el diametro exterior
es 38FR.

La regién intermedia 4 se extiende en 40 mm y tiene un estrechamiento mucho menos pronunciado a lo largo de su
longitud, siendo el diametro de su extremo trasero de 13,85 mm. Adyacente al extremo trasero de esta region 4 hay
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una marca gruesa 7 para indicar la extensiéon maxima de insercion del dilatador.

La region 5 del mango se extiende en 80 mm y es de un diametro constante a lo largo de su longitud. La region 5 del
mango esta moldeada con nervios someros 9 en forma de uve para mejorar el agarre.

El dilatador esta curvado practicamente a lo largo de toda su longitud. Aproximadamente en los primeros 25 mm la
region 3 del extremo del paciente es recta, pero el resto de la region del extremo del paciente y la regién intermedia
4 son curvadas con un radio de aproximadamente 90 mm. La regién 5 del mango esta curvada con un radio similar
de curvatura, pero en sentido opuesto. Las dos curvas proporcionan al dilatador una forma general de S.

Un paso o conducto 10 se extiende a lo largo de toda la longitud del dilatador, que se abre tanto al extremo trasero 1
como al extremo 2 del paciente. El diametro del paso 10 varia con el estrechamiento del dilatador, siendo de 9 mm
en el extremo trasero 1 y de 2 mm en la punta 2 del extremo del paciente. El espesor de pared del dilatador se
reduce a lo largo de la regiéon 3 del extremo del paciente a medida que el dilatador se estrecha hasta un diametro
reducido.

Exteriormente, el dilatador esta revestido por inmersion a lo largo de sus regiones del extremo del paciente e
intermedia, 3 y 4, con un revestimiento hidrofilo, para ayudar a la insercion.

El dilatador es preferiblemente moldeado en forma recta o lineal y a continuacion doblado y retenido en la forma
deseada. Se somete a tratamiento por calor seguido por enfriamiento para consolidarlo en esta forma.

El dilatador se utiliza en la operacién usual de traqueostomia percutanea. En esta, una aguja es primeramente
insertada en la traquea a través de la piel y se inserta un alambre de guia a través del anima de la aguja. Se retira la
aguja, dejado el alambre de guia en posicion. Se introduce un catéter de guia de pequefio diametro sobre el alambre
de guia y se enhebra a continuacion el dilatador a lo largo del catéter de guia y se empuja a través de la abertura
hacia dentro de la traquea, dilatandola a medida que es insertado hasta aproximadamente 38FR. El catéter de guia
tiene un diametro esencialmente igual al diametro del paso 10 en la punta 2. Esta, y el delgado espesor de pared del
dilatador en este punto, aseguran una transicion esencialmente gradual entre el alambre de guia y el dilatador,
facilitando con ello la insercion y reduciendo el trauma del tejido.

El dilatador es a continuacion retirado y se hace deslizar al interior de la traquea un tubo de traqueostomia montado
sobre un introductor, a través de la abertura dilatada.

Se ha encontrado que la forma curvada del mango 5 del dilatador le proporciona sus ventajas ergondémicas y supera
con ello el problema de codmo permitir que el usuario aplique una fuerza de insercion relativamente grande, pero de
una manera controlada. El dilatador puede ser asido de diferentes maneras. Normalmente puede ser cogido como
una cuchara, entre los dedos pulgar e indice, para el deslizamiento inicial a lo largo del alambre de guia y la
penetracién de la superficie de la piel. A continuacién, cuando se requiere una fuerza adicional, el usuario puede
desplazar facilimente su agarre, como se muestra en la figura 4, para sujetar el dilatador como una paleta, en la que
la regién 5 del mango se sitla a través de la palma y es retenido contra ella por los dedos mefiique, anular e indice.
La region 3 del extremo del paciente del dilatador emerge de la mano entre el pulgar y la segunda articulacion del
indice y se curva en la direccion del pulgar. El pulgar y el indice proporcionan el guiado y los otros tres dedos
proporcionan la fuerza. En este agarre, la curva de la region 5 del mango sigue a la forma del asido con la palma,
permitiendo un agarre seguro, que hace posible aplicar una fuerza bien controlada.

Los dilatadores de acuerdo con la presente invencion se pueden utilizar para dilatar una traqueostomia en varios
lugares desde la region cricotiroide a lugares caudalmente a lo largo de la traquea.
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REIVINDICACIONES

1. Dilatador de traqueostomia, que comprende una region en estrechamiento (3) del extremo del paciente,
adaptada para la insercién a través de una traqueostomia para dilatar la traqueostomia cuando es insertado, una
region (5) del mango y un extremo (1) del dilatador y una region (3) del extremo del paciente en el extremo opuesto
del dilatador, caracterizado porque el dilatador esta suavemente curvado a lo largo de practicamente su longitud total
entre sus extremos opuestos (1 y 3) con una forma de S, de tal manera que la region (5) del mango se curva en
sentido opuesto desde la region (3) del extremo del paciente, y porque la regiéon (5) del mango forma una curva
continua suave con la region (3) del extremo del paciente.

2. Un dilatador de traqueostomia de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado porque la region (3) del
extremo del paciente es flexible.

3. Un dilatador de traqueostomia de acuerdo con la reivindicacion 1 6 la 2, caracterizado porque el dilatador
incluye un miembro de guia y porque el miembro de guia se extiende a lo largo de un paso o conducto (10) que se
extiende a lo largo del dilatador.

4. Un dilatador de acuerdo con la reivindicacion 3, caracterizado porque la punta (2) de la region (3) del extremo
del paciente proporciona una transicion esencialmente gradual con la superficie exterior del miembro de guia.

5.  Undilatador de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque la region
(5) del mango tiene un diametro esencialmente constante a lo lago de su longitud.

6. Un dilatador de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque la region
(5) del mango tiene formaciones superficiales (9) para mejorar el asido de la regién del mango.

7. Un dilatador de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el
dilatador esta moldeado de un material plastico que tiene un dureza Shore de esencialmente 90A.

8. Un dilatador de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el radio
de curvatura de la region (5) del mango es esencialmente la misma que la de la region (3) del extremo del paciente.

9. Un dilatador de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el radio
de curvatura del extremo del paciente es de aproximadamente 90 mm.

10. Un dilatador de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el
dilatador tiene un revestimiento de un material hidréfilo a lo largo de su region (3) del extremo del paciente.
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