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DESCRIPCION
Acoplamiento de una sonda de ultrasonidos a la piel

La invencion se refiere a dispositivos y productos para fijar una sonda de ultrasonidos a la piel, y a métodos de
fabricacion relacionados.

La obtencién de imagenes por ultrasonidos, o ultrasonografia, es una técnica de diagndstico por imagen basada en
ultrasonidos utilizada para visualizar estructuras subcutaneas del cuerpo, incluidos tendones, musculos,
articulaciones, vasos y 6rganos internos, para la busqueda de posibles patologia o lesiones. La sonografia obstétrica
se utiliza habitualmente durante el embarazo y es ampliamente reconocida por el publico. Otras muchas aplicaciones
diagnosticas y terapéuticas se utilizan en medicina.

Para obtener una buena calidad de imagen de las estructuras del cuerpo de interés, es necesario que los pulsos de
sonido emitidos por un transductor ultrasénico pasen por el cuerpo y se reciban desde el cuerpo sin interferencias. Los
materiales que forman la cara del transductor se seleccionan para permitir que el sonido se transmita eficazmente al
interior del cuerpo. Ademas, un gel de base acuosa (hidrogel) se coloca entre la piel del paciente y la sonda para
garantizar un buen acoplamiento acustico. El gel permite que la sonda se desplace sobre la piel, manteniendo al
mismo tiempo el acoplamiento acustico deseado, de forma que se pueden tomar imagenes de las diferentes areas.

En los ultimos afios, se han desarrollado aplicaciones innovadoras para la obtencion de imagenes mediante
ultrasonidos donde es deseable fijar una sonda de ultrasonidos en una sola posicion durante un periodo de tiempo
prolongado. Los documentos WO 2004/052431 y WO 2009/044151 divulgan el uso de una técnica Doppler mediante
ultrasonidos para realizar el seguimiento de una inyeccion y proporcionar una sefal para indicar la posibilidad de
extravasacion. La sonda de ultrasonidos Doppler se localiza en una sola posicidn sobre una vena. El documento WO
2004/049951 divulga un aparato de monitorizacién de la respiracion donde una matriz de transductores de
ultrasonidos se sitia sobre el diafragma. Con este aparato, la impedancia acustica del tejido adyacente a cada
transductor se utiliza para determinar la presencia de tejido aireado o no aireado, y el grado de inspiracién del pulmén
se determina en consecuencia. En estas aplicaciones, se necesita fijar la sonda de ultrasonidos a la piel.

Ademas de fijar una sonda de ultrasonidos en una sola posicion, es muy deseable poder hacer esto de una forma tal
que todos los transductores de la sonda, que puede ser una matriz para su colocacion sobre una superficie de la piel
relativamente grande, estan provistos de una buena conexién acustica con la estructura del cuerpo de interés.

El documento US 2006/0106311 A1 se puede considerar como el documento de la técnica anterior mas cercano de la
invencion. Divulga un sistema que comprende una sonda de ultrasonidos y una cinta adhesiva para fijar la sondas de
ultrasonidos a la piel, en el que la sonda de ultrasonidos tiene una superficie de sonda para la transmisién de pulsos de
ultrasonidos procedentes de un transductor de ultrasonidos, y en donde la cinta adhesiva se fija a la superficie de la
sonda y esta dispuesta para adherir la sonda a la piel, comprendiendo la cinta adhesiva un gel de silicona adhesiva
sonolucente para transmitir ultrasonidos desde el transductor de ultrasonidos al cuerpo. Los hidrogeles tradicionales
usados con las sondas de ultrasonidos convencionales no pueden proporcionar la adherencia necesaria para un
acoplamiento continuo y fijado a la piel.

Visto desde un primer aspecto, la cinta proporciona un sistema que comprende una sonda de ultrasonidos y una cinta
adhesiva para fijar la sonda de ultrasonidos a la piel de acuerdo con la reivindicacion 1.

La invencién surge de la seleccion de un gel de silicona en lugar de las férmulas de hidrogel tradicionales. El gel de
silicona proporciona ventajosamente adherencia a los materiales tipicos de las sondas de ultrasonidos, que pueden
ser caucho de silicona o similares, que también proporcionar adherencia a la piel. Los geles de ultrasonidos
tradicionales pueden no tener las propiedades necesarias para adherirse a una sonda de ultrasonidos, sino que en su
lugar se pretenden usar con el operador sujetando la sonda contra la piel y, en muchos casos, deslizandola por la piel,
siendo por tanto la adherencia una desventaja.

Por sonolucente se entiende que el gel es capaz de transmitir pulsos de ultrasonidos sin introducir interferencias
significativas, de forma que se puede obtener una respuesta acustica aceptable desde la una o varias estructuras del
cuerpo de interés. Por ejemplo, el resultado obtenido puede ser una imagen lo suficientemente limpia para fines
diagnosticos, o una medicion del flujo sanguineo usando técnicas de ultrasonidos Doppler. Los materiales usados se
pueden seleccionar no solo por sus propias capacidades de transmisiéon soénica, sino también para reducir o eliminar
ecos y/o interferencias creadas por la transicion entre las diferentes capas del gel y las estructuras, entre el gel y el
tejido corporal, y/o entre el gel y la superficie de la sonda. Las formulaciones del gel se pueden seleccionar seguiin su
impedancia acustica para proporcionar una correspondencia adecuada con la impedancia acustica de la piel
adyacente o la superficie de la sonda. Tal como se analiza mas adelante, se prefiere el uso de técnicas especialmente
para producir un gel de silicona sonolucente adecuado.

La cinta adhesiva puede incluir una primera superficie adhesiva para la adhesion del gel de silicona a la piel y una
segunda superficie adhesiva para la adhesion del gel de silicona a la sonda de ultrasonidos. La primera y segunda
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superficies adhesivas son preferentemente superficies del gel de silicona. Puede haber dos capas de gel de silicona
que proporcionan la primera y segunda superficies adhesivas. Se pueden usar dos capas similares de gel de silicona,
o de forma alternativa, las capas pueden ser de diferentes tipos, con propiedades optimizadas para la mejor adhesién
ala sonday a la piel, respectivamente.

Preferentemente, la cinta adhesiva comprende una capa estructural para soportar la una o mas capas de gel. La capa
estructural comprende un material sonolucente y/o es suficientemente fino para tener un efecto minimo sobre la
sonolucencia de la cinta adhesiva.

La capa estructural puede estar en la forma de una malla o un lecho de fibras. Por ejemplo, se pueden usar las fibras
de un polimero sonolucente. El uso de las fibras proporciona un buen acoplamiento mecanico entre la capa estructural
y la una o mas capas de gel. Los huecos de la malla también permiten el acoplamiento directo entre el gel sonolucente
en ambos lados de la malla.

Sin embargo, en las realizaciones preferidas, se usa un material no tejido para la capa estructural, por ejemplo, una
capa fina de un material tal como Reemay™, que esta fabricado por y disponible de empresas tales como el grupo
Fiberweb (http://www.fiberweb.com).

El espesor de la cinta adhesiva puede estar en el intervalo de 100 a 500 pm, por ejemplo, aproximadamente 400 um. El
espesor puede estar constituido de hasta dos capas de gel de preferentemente espesor aproximadamente igual en
ambos lados de una capa estructural, como se ha analizado anteriormente.

El gel de silicona podria ser un adhesivo de silicona compatible con la piel. Preferentemente se utilizan composiciones
de adherencia media a alta. Los ejemplos de adhesivos de silicona adecuados son SilbioneR™ RT Gel 4712
(adherencia intermedia) o RT Gel 4320 (adherencia elevada). SilbioneR™ es un adhesivo de silicona compatible con la
piel de Bluestar Silicones de New Jersey, EE. UU. La 'adherencia’ del adhesivo es una medida de lo bien que se
adhiere y de como varia la adherencia con las diferentes superficies en las que la adherencia se mide
comparativamente de forma tipica. Una forma de determinar un valor de la adherencia es una medicion de la energia
necesaria para separar el adhesivo de una superficie cuando se utiliza una configuracion de ensayo normalizado, y
estas mediciones se proporcionan de forma tipica en mJ/cm?. Para los adhesivos SilbioneR™ anteriores, Bluestar
Silicones usa un ensayo con una sonda de acero y una capa de adhesivo con un espesor de 0,25 mm, y proporciona
valores de adherencia de 3,8 mJ/cm? para SilbioneR™ RT Gel 4712 (adherencia intermedia) y 6,6 mJ/cm? fo
SilbioneR™ RT Gel 4320 (adherencia elevada).

Las superficies adhesivas pueden estar provistas revestimientos de rapido despegado para protegerlos antes de la
aplicacion a la sonda y a la piel.

La cinta adhesiva de silicona sonolucente deberia preferentemente no contener ninguna burbuja de aire, ya que estas
deterioraran la sefal ultrasénica. El adhesivo de silicona se puede tratar para eliminar las burbujas de aire o para evitar
la formacién de burbujas de aire y, de esta forma, la cinta adhesiva de transferencia comprende preferentemente gel
de silicona tratado mediante desgasificacion u otro tratamiento para reducir las burbujas de aire. Esto no se realiza
generalmente con respecto a los adhesivos de silicona. Los posibles tratamientos se analizan a continuacién con
respecto a un método de fabricacién proporcionado mediante la invencién.

La invencién se extiende al uso del sistema que comprende adherir el sistema a la piel. Visto desde un segundo
aspecto, la invencion proporciona un método para fabricar un producto de cinta adhesiva de silicona para la adhesién
de sondas de ultrasonidos de acuerdo con la reivindicacion 6.

Como se ha sefialado anteriormente, los adhesivos de silicona de la técnica anterior no se tratan de esta forma. Los
inventores han hecho el descubrimiento no evidente de que los adhesivos de silicona provistos de la sonolucencia
necesaria se pueden usar ventajosamente para fijar sondas de ultrasonidos a la piel.

Un proceso de tratamiento preferido comprende desgasificar la composicion adhesiva o los componentes de la
composicion al vacio. El vacio puede ser un vacio medio, es decir, una presién en el intervalo de 0,3 bar a 1 mbar (30
kPa a 100 Pa). El ejemplo analizado en la realizacion preferida utiliza una presion de aproximadamente 15 mbar (1,5
kPa). También se pueden utilizar otras técnicas adicionales o alternativas, tal como el uso de inhibidores en el gel de
silicona para retrasar el proceso de curado hasta que alcanza una “zona de vacio”.

Tipicamente, un adhesivo de gel de silicona se puede mezclar usando dos 0 mas componentes, y de esta forma se
puede desgasificar o bien se puede aplicar un tratamiento de prevencion de burbujas de aire a cada componente antes
del mezclado. El mezclado de componentes se puede llevar a cabo al vacio y/o con un dispositivo de mezclado
especializado. Los dispositivos para mezclado de resina epoxi bicomponentes se han considerado adecuados para la
produccién a pequefa escala, por ejemplo, un dispositivo de mezclado Weicon tal como el Weicon Hand Dispenser
D50 y una boquilla de mezclador estatico Weicon "Quattro", disponible de Weicon GmbH & Co. KG. El gel de silicona
debera preferentemente mezclarse sin aire presente, por ejemplo, al vacio.
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Las realizaciones preferidas utilizan el método para producir un producto de cinta adhesiva para la adhesién de sondas
de ultrasonidos a la piel. De esta forma, el método comprende ventajosamente una etapa para transferir la
composicion adhesiva sobre una capa estructural y/o en un molde, preferentemente sin aire presente. Dos capas de
gel de silicona se pueden aplicar a cualquier cara de una capa estructural. La capa estructural y la composicién de gel
de silicona pueden ser como se ha analizado anteriormente.

Tras la etapa de desgasificacion, el vacio se puede romper, y el gel se puede dejar curar de la manera normal para
formar un producto de gel de silicona sonolucente.

El método de fabricacién puede utilizar técnicas convencionales para transferir el adhesivo a la capa estructural y/o al
interior del molde. Las peliculas convencionales se pueden usar para proteger el adhesivo durante el curado y/o para
su uso como recubrimientos despegables para proteger el adhesivo antes del uso.

Se puede apreciar que el producto del método anterior es por si mismo novedoso y, por tanto, la invencion se extiende
a un producto de adhesivo de silicona sonolucente que se puede obtener o se ha obtenido segun el procedimiento de
fabricacion establecido anteriormente.

El sistema del primer aspecto puede incluir un aparato de sondas de ultrasonidos para fijacién a la piel, comprendiendo
el aparato una superficie de sonda para la transmision de pulsos de ultrasonidos a partir de transductores, en el que la
superficie de la sonda comprende una superficie rugosa.

El uso de una superficie rugosa sobre la superficie de la sonda actia para mejorar la adherencia con una cinta
adhesiva o similares, tal como la cinta adhesiva del primer aspecto. Aunque la cinta adhesiva del primer aspecto
proporciona un avance en comparacion con las técnicas de acoplamiento de ultrasonidos de la técnica anterior, los
inventores han descubierto que se puede conseguir una resistencia mejorada de la adherencia y una adhesion durante
un periodo de tiempo prolongado cuando se utiliza una superficie de sonda rugosa. Esto es especialmente el caso
cuando una capa de gel de una composicion convencional seleccionada por su adherencia a la piel también se utiliza
para adhesion a la sonda. La sonda de este aspecto proporciona ventajosamente una adherencia mejorada a
composiciones de gel convencionales asi como la cinta adhesiva basada en silicona y otros productos anteriormente
descritos.

Preferentemente, la superficie rugosa tiene un equivalente de rugosidad que se puede conseguir mediante chorro de
arena, en particular una rugosidad equivalente a la conseguida mediante chorro de arena sobre una superficie de PVC,
por ejemplo, chorro de arena a una presion de 3 bar con un tamafo de particula de 220 um. La superficie rugosa puede
ser, por tanto, una superficie atacada con chorro de arena. Un material preferido para la superficie rugosa es el PVC.
Los materiales alternativos incluyen polimetacrilato de metilo (PMMA), acrilonitrilo butadieno estireno (ABS),
poliestireno, polietileno (PE) o policarbonato.

La superficie rugosa se puede proporcionar en la forma de una o mas zonas de material rugoso. Preferentemente,
varias zonas de material rugoso estan presentes sobre la superficie de la sonda. La una o mas zonas de material
rugoso se pueden proporcionar como una capa fina de pelicula o material en la parte superior de la superficie de la
sonda. Como alternativa, el material rugoso se puede incluir en la superficie de la sonda. Mediante el uso de areas
rugosas discretas, es posible evitar colocar el material rugoso sobre los transductores de ultrasonidos y, por tanto, el
material usado en la superficie rugosa no esta limitado en lo que respecta a sus propiedades acusticas, y no tiene que
ser sonolucente.

En una realizacion preferida, la superficie de la sonda es flexible, y la sonda comprende un cuerpo flexible, que sujeta
los transductores de ultrasonidos de la sonda en el angulo deseado respecto a la superficie de la sonda. Los
transductores de ultrasonidos se pueden usar en la medicion Doppler de ultrasonidos, por ejemplo, medicion de la
velocidad del flujo sanguineo. Por lo tanto, los transductores se pueden fijar al cuerpo de la sonda en un angulo
respecto de la superficie de la sonda adecuado para el uso de ultrasonidos con Doppler. En realizaciones alternativas,
los transductores de ultrasonidos se pueden prever par la medicién de la impedancia acustica del tejido adyacente. En
este caso, los transductores se pueden fijar al cuerpo de la sonda en un angulo recto respecto de la superficie de la
sonda, de forma que el ultrasonido se dirige al interior del cuerpo en perpendicular a la superficie del cuerpo donde se
coloca la sonda.

El uso de una sonda flexible garantiza que los transductores pueden fijarse con seguridad al cuerpo incluso cuando la
superficie de la piel esta curvada o es irregular. Por ejemplo, puede ser deseable fijar una matriz de transductores a
través de una vena en la superficie curva del brazo de un paciente para permitir la deteccion de posibles
extravasaciones, como se ha analizado anteriormente.

El cuerpo de la bomba es preferentemente silicona de calidad médica. La silicona es especialmente adecuada para la
adhesion al adhesivo de tipo silicona anteriormente descrito. Como alternativa, se puede usar poliuretano. El material
del cuerpo se deberia seleccionar para proporcionar la flexibilidad deseada y también deberia ser adecuada para la
higienizacion y/o la desinfeccion para permitir el uso de la sonda en un entorno médico. EI material puede ser
adecuado para la produccion estéril.
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La superficie rugosa puede estar provista de un material incluido dentro del cuerpo de la sonda. Ventajosamente, en la
superficie rugosa también se puede estar provista de una pieza de insercion moldeada para soportar los transductores
dentro de una moldura para el cuerpo. La pieza de insercion puede ser un blister formado para soportar los
transductores. La pieza de insercion moldeada puede incluir salientes o almohadillas que se extienden mas alla de la
superficie de la sonda. Al dejar las superficies de estos salientes expuestos una vez que se ha formado el cuerpo de la
sonda alrededor de los transductores y de la pieza de insercion moldeada, se pueden proporcionar facilmente areas
rugosas. La insercion puede ser preferentemente de PVC, que se puede tratar mediante chorro de arena y aplicacion
de un cebador para formar la rugosidad deseada y para garantizar una buena adherencia del material de la sonda, tal
como silicona, al PVC.

En una realizacion preferida, la sonda se adapta a una curva en un Unico plano. Por lo tanto, la sonda se puede
disponer para ajustarse a una superficie que se aproxima a un cilindro. Al restringir la flexibilidad de la sonda para que
esté principalmente en una sola direccién, es posible obtener mayor flexibilidad en dicha direccién sin alterar
negativamente el funcionamiento de los transductores, que son tipicamente rigidos. Por ejemplo, la sonda puede
comprender una serie de segmentos relativamente rigidos, conectados entre si mediante acoplamientos flexibles. Los
segmentos relativamente rigidos pueden alojar transductores rigidos, con conexiones eléctricas flexibles que
atraviesan los acoplamientos flexibles.

El método de fabricacién de la cinta adhesiva se puede usar junto con un método de fabricacion de aparatos de sondas
de ultrasonidos par fijacién a la piel, comprendiendo el aparato una superficie de sonda para la transmision de pulsos
de ultrasonidos a partir de transductores, en el que el método comprende proporcionar una superficie rugosa sobre la
superficie de la sonda.

La superficie rugosa se puede proporcionar en la forma que se ha analizado anteriormente. El método puede incluir
convertir un material en rugoso mediante el uso a la superficie rugosa. Preferentemente, la etapa de formacion de
rugosidad produce una rugosidad como la que se consigue mediante chorro de arena, en particular una rugosidad
equivalente a la conseguida mediante chorro de arena sobre una superficie de PVC, por ejemplo, a una presion de 3
bar con un tamario de particula de 220 pm. La etapa de formacion de rugosidad puede comprender chorro de arena.

Preferentemente, el método incluye fijar los transductores en una pieza de insercién moldeada, y moldear el cuerpo de
la sonda alrededor de los transductores y de la pieza de insercion. De este modo, los transductores se pueden sujetar
en un angulo deseado a la superficie de la sonda durante el moldeo. En un método especialmente preferido, la pieza
de insercion comprende salientes o almohadillas que se extienden hacia la superficie de la sonda y estan expuestos
sobre la superficie de la sonda tras el moldeo para formar las superficies rugosas. La pieza de insercion moldeada
puede ser PVC como se ha analizado anteriormente con respecto al tercer aspecto.

En una realizacion preferida, la superficie de la sonda es flexible, y la sonda comprende un cuerpo flexible, como se ha
analizado anteriormente.

El sistema del primer aspecto puede comprender: una superficie de sonda para la transmisién de pulsos de
ultrasonidos desde los transductores, en el que la superficie de la sonda comprende una superficie rugosa; y la cinta
que tiene una capa de gel sonolucente para transmitir ultrasonidos desde los transductores de ultrasonidos hasta la
sonda, una primera superficie adhesiva para adhesion a la piel y una segunda superficie adhesiva para adhesion a la
superficie de la sonda.

Se ha descubierto que la combinacién de la cinta adhesiva con la superficie de la sonda ha proporcionado una
adhesion optima de la sonda a la piel, que permite mediciones de ultrasonidos, tal como se ha analizado anteriormente
con respecto a detectar la extravasacion y determinar si la inspiracion pulmonar se realiza eficazmente. La cinta
adhesiva y la sonda pueden incluir caracteristicas adicionales, como se ha analizado anteriormente.

En una realizacién preferida, la cinta adhesiva se dimensiona para adaptarse a la superficie de la sonda con un
pequefio solapamiento. Esto garantiza un buen acoplamiento acustico entre los transductores y la piel, y también
permite que la cinta adhesiva se retire mas facilmente de la piel y de la sonda después del uso, ya que el solapamiento
proporciona una zona de la tapa que se puede sujetar facilmente. El solapamiento también facilita mayor flexibilidad en
la colocacién de la sonda. la cinta adhesiva puede estar provista de un separador para garantizar la colocacion
correcta para el procedimiento médico deseado. Por ejemplo, cuando la sonda se utiliza para controlar la
extravasacion, como en los documentos WO 2004/052431 y WO 2009/044151, la cinta adhesiva puede incluir un
separador que se extiende mas alla de la sonda para establecer la distancia entre un punto de inyeccion y la situacién
de la sonda, que esta corriente abajo del punto de inyeccion.

El sistema del primer aspecto se puede usar en un método para fijar una sonda de ultrasonidos a la piel,
comprendiendo el método: proporcionar una cinta adhesiva que tiene una capa de gel sonolucente, una primera
superficie adhesiva y una segunda superficie adhesiva; en el que la primera superficie adhesiva se selecciona para su
adhesion a la piel y la segunda superficie adhesiva se selecciona para su adhesion a la superficie de la sonda de
ultrasonidos; y proporcionar una superficie rugosa sobre la superficie de la sonda.
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Este método puede incluir caracteristicas que se han analizado anteriormente.

El sistema del primer aspecto puede incluir una sonda de ultrasonidos formada por moldeo de un material flexible
alrededor de los transductores de ultrasonidos, comprendiendo el aparato un cuerpo flexible moldeado alrededor de
una pluralidad de transductores de ultrasonidos, donde los transductores se pueden desplazar relativamente entre si
de forma que una superficie de la sonda se puede adaptar a un contorno de la superficie del cuerpo.

El uso de una sonda flexible garantiza que los transductores pueden fijarse con seguridad al cuerpo incluso cuando la
superficie de la piel esta curvada o es irregular. Por ejemplo, puede ser deseable fijar una matriz de transductores a
través de una vena en la superficie curva del brazo de un paciente para permitir la deteccién de posibles
extravasaciones, como se ha analizado anteriormente.

Preferentemente, el cuerpo flexible sujeta los transductores de ultrasonidos de la sonda en el angulo deseado respecto
a la superficie de la sonda. Los transductores de ultrasonidos se pueden usar en la medicién Doppler de ultrasonidos,
por ejemplo, medicién de la velocidad del flujo sanguineo. Por lo tanto, los transductores se pueden fijar al cuerpo de la
sonda en un angulo respecto de la superficie de la sonda adecuado para el uso de ultrasonidos con Doppler. En
realizaciones alternativas, los transductores de ultrasonidos se pueden prever par la medicién de la impedancia
acustica del tejido adyacente. En este caso, los transductores se pueden fijar al cuerpo de la sonda en un angulo recto
respecto de la superficie de la sonda, de forma que el ultrasonido se dirige al interior del cuerpo en perpendicular a la
superficie del cuerpo donde se coloca la sonda.

El cuerpo de la bomba es preferentemente silicona de calidad médica. La silicona es especialmente adecuada para la
adhesion al adhesivo de tipo silicona anteriormente descrito. Como alternativa, se puede usar poliuretano. El material
del cuerpo se deberia seleccionar para proporcionar la flexibilidad deseada y también deberia ser adecuada para la
higienizacion y/o la desinfeccion para permitir el uso de la sonda en un entorno médico. El material puede ser
adecuado para la produccion estéril.

En una realizacion preferida, la sonda se adapta a una curva en un Unico plano. Por lo tanto, la sonda se puede
disponer para ajustarse a una superficie que se aproxima a un cilindro. Al restringir la flexibilidad de la sonda para que
esté principalmente en una sola direccién, es posible obtener mayor flexibilidad en dicha direccién sin alterar
negativamente el funcionamiento de los transductores, que son tipicamente rigidos. Por ejemplo, la sonda puede
comprender una serie de segmentos relativamente rigidos, conectados entre si mediante acoplamientos flexibles. Los
segmentos relativamente rigidos pueden alojar transductores rigidos, con conexiones eléctricas flexibles que
atraviesan los acoplamientos flexibles.

Un aparato de sonda de ultrasonidos que comprende un cuerpo flexible y una pluralidad de transductores de
ultrasonidos como se ha analizado anteriormente, se puede fabricar moldeando el cuerpo alrededor de los
transductores de forma que los transductores se pueden desplazar relativamente entre si flexionando el cuerpo en
donde una superficie de la sonda se puede adaptar a un contorno de la superficie del cuerpo.

Preferentemente, este método de fabricacion incluye fijar los transductores en una pieza de insercién moldeada, y
moldear el cuerpo de la sonda alrededor de los transductores y de la pieza de inserciéon. De este modo, los
transductores se pueden sujetar en un angulo deseado a la superficie de la sonda durante el moldeo.

A continuacion, se van a describir las realizaciones preferidas de la presente invencion por medio de ejemplo
solamente, y con referencia a los dibujos acompafiantes en los que:

la Figura 1 ilustra una vista en perspectiva de un aparato de sonda flexible y la correspondiente cinta adhesiva, que
tiene un separador;

la Figura 2 muestra la sonda y la cinta adhesiva de la Figura 1 en una vista en despiece ordenado;

la Figura 3 es una vista en perspectiva de la parte inferior de la sonda; y

la Figura 4 muestra una vista en planta, elevacion frontal, elevaciones laterales y vista inferior de una sonda con
una cinta adhesiva unida, en este caso la cinta adhesiva no incluye un separador.

Las Figuras 1 y 2 muestran una sonda de ultrasonidos 1 y una cinta adhesiva 2 en vista en perspectiva, desde arriba.
La superficie de la cinta adhesiva 2 que se adhiere a la piel esta orientada hacia abajo. La cinta adhesiva 2 es
relativamente fina, aproximadamente 400 ym en la realizacion preferida. Se puede usar un espesor de la tapa
comprendido entre 200 y 500 um. La cinta adhesiva 2 comprende una primera capa de gel sonolucente 4, orientado
hacia arriba en las Figuras 1y 2, y una segunda capa de gel sonolucente 3. En la realizacion preferida, estas capas son
adhesivo de silicona adherido a una capa estructural sonolucente central, que es preferentemente una capa fina (por
ejemplo 26 g/m?) de un material no tejido como Reemay™. En la realizacion de las Figuras 1y 2, la cinta adhesiva 2
incluye un separador 5 opcional, que se extiende hacia afuera de la sonda 1 mediante una distancia preconfigurada. El
separador 5 se puede usar para garantizar la colocacion correcta de la combinacién de sonda y cinta adhesiva con
respecto a la situacion en el cuerpo.
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La cinta adhesiva de base silicona preferida se fabrica usando un adhesivo de silicona SilbioneR™ compatible con la
piel de la siguiente forma. Los dos componentes del adhesivo se desgasifican usando presion de vacio, por ejemplo, a
15 mbar (1,5 kPa) durante 60 minutos, para eliminar el aire atrapado. A continuacion, deberian mezclarse, con un
dispositivo de mezclado Weicon o dispositivo similar usado para minimizar el aire atrapado. La composicion de
mezclado se puede introducir en un molde o aplicarse al material no tejido de una forma convencional, con una pelicula
de PVA, por ejemplo, Solublon®™ de 40 ym de espesor, que se aplica a las superficies expuestas protegidas. Se
debera aplicar una etapa de desgasificacion adicional para eliminar el posible aire atrapado, por ejemplo, a 15 mbar
(1,5 kPa) durante 15 minutos. A continuacion, el vacio se puede romper, y el adhesivo se cura de la forma normal. El
adhesivo de silicona curado se debe introducir en agua DI fria y, después de 20 minutos, la pelicula Solublon®™ se
puede eliminar y sustituir por un recubrimiento despegable adecuado.

A continuacion, se describiran detalles adicionales de la sonda 1 en referencia a las figuras. La sonda 1 comprende un
cuerpo 6 de sonda, que esta moldeado en silicona de calidad médica, cuyos detalles se apreciaran como referencia
adicional a la Figura 3, que muestra una vista explicativa de la parte inferior de la sonda, y la Figura 4, que incluye
varias vistas de una combinacién de sonda y cinta adhesiva. En la realizacion de la Figura 4, la cinta adhesiva 2 no
incluye el separador 5. La omisién del separador 5 hace que la cinta adhesiva 2 tenga una forma mas simple, y por
tanto mas facil de fabricar, pero el uso de la sonda 1 requiere después mayor grado de formacién del operador para
garantizar la colocacién adecuada.

El cuerpo 6 de sonda esta fabricado con varios segmentos 7 relativamente rigidos, con secciones 8 de acoplamiento
flexible entre los segmentos 7. Esta construccion permite que la sonda 1 encaje facilmente en una superficie curva. Las
secciones 8 de acoplamiento se pueden ver mejor en las vistas en elevacion de la Figura 4.

Por debajo de la sonda 1 esta una superficie de la sonda, que opcionalmente incluye varias zonas rugosas 9. Aunque
la cinta adhesiva 2 de silicona se adherira suficientemente bien a las superficies de silicona del cuerpo 6 de sonda, las
zonas rugosas 9 se pueden usar para mejorar la adhesion del adhesivo de silicona preferido, y también para mejorar la
adhesion a productos de hidrogel convencionales. En la realizacion de la Figura 3, estas zonas rugosas 9 estan
colocadas simétricamente alrededor de ambos extremos del cuerpo 6 de sonda. La superficie de la sonda se forma
sobre la superficie del cuerpo 6 de sonda y es por tanto de silicona de calidad médica. Las zonas rugosas 9 son de
PVC que se han vuelto rugosas mediante chorro de arena.

ElI PVC esta incluido dentro del cuerpo 6 de sonda y las zonas rugosas 9 son elementos de almohadilla 10. La pieza de
insercion moldeada forma un "lecho" para sujetar los elementos 10 del trasductor durante el proceso de moldeo de
silicona. La pieza de insercion de PVC garantiza que los transductores 10 estan entonces en el angulo correcto
durante el moldeo. Las almohadillas se extienden desde la cara delantera de la sonda para formas las zonas rugosas
9. Se aplica un cebador al PVC para permitir la adhesién entre el PVC y la silicona médica. La pieza de insercion de
PVC se trata por chorro de arena antes del moldeo para formar la rugosidad deseada. La pieza de insercion moldeada
se acoda en las secciones 8 de acoplamiento para proporcionar la flexibilidad necesaria a la sonda 1.

La sonda 1 incluye transductores de ultrasonidos 10 incluidos en el cuerpo 6 de sonda. Esta realizacién incluye tres
pares de transductores de ultrasonidos 10. Hay que sefalar que la superficie de silicona de la sonda se extiende sobre
los transductores de ultrasonidos 10, que estan totalmente encerrados en el cuerpo 6 de sonda y no serian visibles
durante el uso normal. La Figura 3 muestra una seccion rectangular de la superficie de la sonda recortada para ilustrar
la situacién de los transductores de ultrasonidos 10 en el cuerpo 6 de sonda. Como se puede observar, los tres pares
de transductores 10 se sujetan en los tres de los segmentos 7 mas rigidos donde las secciones 8 de acoplamiento
flexibles estan situadas entre los transductores 10. Las conexiones eléctricas de los transductores atraviesan las
secciones 8 de acoplamiento flexibles, y las puntas eléctricas para conexion de un equipo de control de ultrasonidos se
conectan a la sonda en el punto de conexion eléctrica 11. Las puntas eléctricas pueden estar integradas en la sonda, o
en un zoécalo de conector con un conector tipo jack u otro conector eléctrico se puede proporcionar en el punto de
conexion eléctrica 11.

Los transductores 10 estadn soportados en el cuerpo 6 de sonda en un angulo adecuado para las mediciones de
ultrasonidos por Doppler. Esto garantiza que, durante el uso, cuando la superficie de la sonda esta adherida a la piel,
los transductores 10 estan automaticamente en el angulo adecuado para realizar las mediciones de ultrasonidos por
Doppler deseadas. En realizaciones alternativas, los transductores 10 pueden estar soportados en diferentes
orientaciones, dependiendo del tipo de medicion de ultrasonidos que sea necesaria.

Durante el uso, la cinta adhesiva 2 se adhiere a la sonda 1 usando la segunda capa 3 de gel sonolucente, que se
adhiere a la superficie de la sonda y en particular a las zonas rugosas 9. La combinacién de sonda y cinta adhesiva se
adhieren seguidamente a la piel mediante la primera capa 4 de gel sonolucente.

La cinta adhesiva 2 puede estar provista de capas protectoras no adhesivas que cubren la primera y la segunda capas
de gel sonolucente. Estas capas no adhesivas protectoras se despegan antes del uso. La cinta adhesiva 2 se puede
proporcionar en forma enrollada o en un carrete, y se corta al tamafio deseado antes del uso.
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Como alternativa, la cinta adhesiva 2 se puede proporcionar en forma precortada, como una "almohadilla"
dimensionada para encajar en la sonda 1. En este caso, la cinta adhesiva 2 se suministra en un envase adecuado. La
capa superior de la almohadilla de gel también puede incluir un "marco". El marco puede ser parte de la almohadilla de
gel por su parte superior, y comprende una jaula dispuesta para encajar alrededor del cuerpo de la sonda y sujetarla
contra la almohadilla. Durante el uso, el marco se levanta de la almohadilla para permitir que la sonda se deslice entre
la superficie adhesiva y el marco. A continuacién, el marco se puede recolocar sobre la almohadilla para asegurar la
colocacion de la sonda y proporcionar un medio adicional para evitar el movimiento de la sonda sobre la cinta
adhesiva.

También se pretende que la cinta adhesiva 2 se pueda proporcionar al usuario ya adherida a la sonda 1. En este caso,
solo la primera capa 4 de gel sonolucente esta cubierta por la capa no adhesiva protectora, que se retira antes de que
la combinacion de sonda y cinta adhesiva se adhieran a la piel como una sola unidad.
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REIVINDICACIONES

1. Sistema que comprende una sonda de ultrasonidos y una cinta adhesiva para fijar la sonda de ultrasonidos a la piel,
en el que la sonda de ultrasonidos tiene una superficie de sonda para la transmision de pulsos de ultrasonidos
procedentes de un transductor de ultrasonidos, y en donde la cinta adhesiva se fija a la superficie de la sonda y esta
dispuesta para adherir la sonda a la piel, comprendiendo la cinta adhesiva:

un gel de silicona adhesiva sonolucente para transmitir ultrasonidos desde el transductor de ultrasonidos al cuerpo, en
donde el adhesivo de gel de silicona sonolucente comprende gel de silicona tratado mediante desgasificacion al vacio,
y el adhesivo de gel de silicona sonolucente tiene un valor de adherencia de 3 a 8 mJ/cm?,

cuando se somete a ensayo usando un ensayo de adherencia a la sonda con una sonda de acero y un espesor de la
capa de adhesivo de 0,25 mm.

2. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la cinta adhesiva comprende una primera superficie
adhesiva para la adhesion del gel de silicona a la piel y una segunda superficie adhesiva para la adhesion del gel de
silicona a la sonda de ultrasonidos.

3. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en el que la cinta adhesiva comprende dos capas de gel
sonolucente y una capa estructural para soportar las capas de gel.

4. Un sistema de acuerdo con la reivindicacion 3, en el que la capa estructural es un material no tejido y hay una capa
de gel de silicona en ambos lados del material no tejido.

5. El uso del sistema de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el uso comprende adherir el sistema a
la piel.

6. Un método para fabricar un sistema que comprende una sonda de ultrasonidos y un producto de cinta adhesiva de
silicona para adherir la sonda de ultrasonidos a la piel, teniendo las sondas de ultrasonidos una superficie de la sonda
y teniendo el producto de cinta adhesiva de silicona un valor de adherencia de 3 a 8 mJ/cm?,

cuando se somete a ensayo usando un ensayo de adherencia a la sonda con una sonda de acero y un espesor de
la capa de adhesivo de 0,25 mm, comprendiendo el método:

tratar una composicion adhesiva o componentes de la composicion para eliminar el aire o evitar la formacién de
burbujas de aire, para proporcionar un producto adhesivo sonolucente, en el que el proceso de tratamiento
preferido comprende desgasificar la composicion adhesiva o los componentes de la composicién al vacio;
transferir la composicion adhesiva sobre una capa estructural y/o al interior de un molde para formar el producto de
cinta adhesiva; y

adherir el producto de cinta adhesiva a la superficie de la sonda.

7. Un método de acuerdo con la reivindicacion 6, en el que el adhesivo de gel de silicona es una mezcla de dos o mas
componentes, y se aplica un tratamiento de desgasificacioén o de prevencién de burbujas de aire a cada componente
antes del mezclado.

8. Un método de acuerdo con la reivindicacién 7, que comprende mezclar los dos componentes al vacio y/o usar un
dispositivo de mezclado especializado para reducir el atrapamiento de aire.

9. Un método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 6 a 8 que comprende, después de una o mas
etapas de desgasificacion, romper el vacio y curar la silicona para formar el producto de gel de silicona sonolucente.
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