ES 2717690 Al

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

@ SOLICITUD DE PATENTE

@Namero de publicacion: 2717 690

@Namero de solicitud: 201731457

Gint. cl.;

A61M 16/04

(2006.01)

Al

@ Fecha de presentacion:
22.12.2017

Fecha de publicacion de la solicitud:
24.06.2019

@ Solicitantes:

BORJA BARRONES, Daniel (42.8%)
CRISTO DE LOS MOLINOS, 16 A

29603 MARBELLA (Malaga) ES;

RUIZ LOPEZ, Alejandro (49.8%);

3D ZINGS ADDITIVE TECH S.L. (2.5%) y
FUENTES BERNAL, Rafael (5.0%)

@ Inventor/es:
RUIZ LOPEZ, Alejandro

Agente/Representante:
ISERN JARA, Jorge

Tl'tulo: ACCESORIO DE SUJECION PARA UN CONJUNTO PARA ESTOMA TRAQUEAL

@Resumen:

Accesorio de sujecién para un conjunto para estoma
traqueal comprendiendo el conjunto para estoma
traqueal un soporte de fijacion configurado para fijarse
en un lugar proximo al estoma traqueal y un
dispositivo para estoma traqueal en conexion fluida
con el estoma traqueal y configurado para vincularse
con el soporte de fijacién, donde el accesorio de
sujecion comprende unos medios de fijacién a
usuario; y unos medios de anclaje configurados para
acoplarse al soporte de fijacion del conjunto para
estoma traqueal y a los medios de fijacion al cuerpo
del usuario; y adicionalmente configurados para alojar
el dispositivo para estoma traqueal.
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DESCRIPCION
ACCESORIO DE SUJECION PARA UN CONJUNTO PARA ESTOMA TRAQUEAL

CAMPO TECNICO DE LA INVENCION

La presente invencion se encuentra relacionada con el campo de los dispositivos médicos, en
particular con un soporte para un dispositivo que se acopla en el estoma de una traquea,
después de un procedimiento de traqueotomia. Mas particularmente, la presente invencion se
refiere a un soporte que asiste en la sujecién a dispositivos que usualmente se fijan de forma
adhesiva en los alrededores de un estoma traqueal, logrando que la integridad de la unién

adhesiva perdure mas tiempo.

ESTADO DE LA TECNICA

Cuando se presentan fallos en las vias respiratorias de una persona que le impiden obtener
suficiente aire a causa de lesiones, trastornos o afectaciones de los sistemas nervioso o
respiratorio, con el objetivo de restablecer la via respiratoria y permitir su adecuada funcion
se realiza un procedimiento quirtrgico denominado traqueotomia que consiste en la creacién
de una abertura, conocida como estoma, dentro de la traquea a través de una incisién
ejecutada en el cuello e insertando un tubo o canula con un manguito inflable que ocluye el
espacio entre las paredes de la traquea y la canula, para facilitar el paso del aire hacia los
pulmones. La traqueotomia proporciona una via aérea artificial, sin embargo, a causa de la
misma, el aire ya no pasa por la trdquea superior y la orofaringe a menos que la canula esté
sin manguito, el manguito esté desinflado o se use una valvula de habla. La falta de flujo de
aire a través de las vias respiratorias superiores reduce el tono y la sensaciéon faringea y

laringea y evita el cierre glético efectivo, minimizando o anulando la capacidad del habla.

Como consecuencia del procedimiento de traqueotomia el aire inhalado y exhalado puede
pasar a través del estoma traqueal y, si se ha colocado una prétesis de voz, el estoma puede
ocluirse de manera que el aire espirado se desvie a través de la prétesis de voz hacia la
faringe y la boca, permitiendo que la persona hable. Es deseable que el flujo del aire exhalado
se controle por medio de una valvula ubicada en el estoma traqueal. En estos casos, la valvula
se puede arreglar para permanecer abierta durante la respiracién, pero se puede cerrar para
desviar el flujo de aire, a través de un pequefio incremento adicional en el flujo de aire

exhalado.
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Se han desarrollado mdltiples dispositivos previstos para acoplarse en el estoma traqueal
tales como filtros, humidificadores de traqueas, protectores respiratorios y valvulas para
hablar, para brindarle a los usuarios formas alternativas de recuperar algunas de las funcionas
eliminadas cuando el aire no pasa por la nariz, dentro de las que se destaca restituir la
capacidad de hablar. Tales dispositivos se emplean en conjunto con un soporte que los
mantienen en su lugar, por lo que se los puede denominar conjunto para estoma traqueal,
donde dicho soporte se dispone por encima del estoma traqueal de la persona, y se pueden
fijar a la piel mediante una banda adhesiva, donde el adhesivo se orienta hacia la piel del

usuario.

Un problema ampliamente conocido y que se encuentra relacionado con la fijacion del soporte
para el dispositivo para estoma traqueal es la limitada duracién del efecto adhesivo de dicho
soporte en la piel por factores tales como la irregularidad de la piel, el sudor, deformaciones
de la zona, hundimientos del estoma traqueal, la presion del caudal de aire saliendo por el
estoma, entre otros. Este efecto limitado de adhesién hace que el soporte se desprenda
mucho antes de lo previsto con lo cual el dispositivo para estoma traqueal, tal como una
valvula para el habla, deja de funcionar adecuadamente, y el conjunto pierde su ubicacién con
respecto del estoma traqueal, teniendo en muchos caso que intervenir el usuario sujetando el
soporte para evitar que se desprenda aun mas prematuramente. Este problema recurrente
conlleva a que los usuarios terminen por descartar o usar minimamente los dispositivos para

estoma traqueal.

Actualmente se ofrecen algunas soluciones para incrementar la duracién de la adhesién del
soporte en la piel mediante productos tales como pegamentos especiales que, ademas de ser
costosos, pueden irritar y afectar la piel en los alrededores del estoma, sin que lleguen a

solucionar convenientemente el problema descrito.

Por lo tanto, resulta evidente la necesidad de proporcionar un accesorio que ayude en la
sujecion del conjunto para estoma traqueal, donde dicho accesorio incremente el tiempo que

éste se mantiene fijado con respecto al estoma traqueal.

DESCRIPCION

Para superar el inconveniente hallado la presente invencidn proporciona un accesorio de
sujecion para un conjunto para estoma traqueal comprendiendo el conjunto para estoma

tragueal un soporte de fijacion configurado para fijarse en un lugar préximo al estoma traqueal
3
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y un dispositivo para estoma traqueal en conexion fluida con el estoma traqueal y configurado
para vincularse con el soporte de fijacion, donde el accesorio de sujeciébn comprende unos
medios de fijacion a usuario; y unos medios de anclaje configurados para acoplarse al soporte
de fijacion del conjunto para estoma traqueal y a los medios de fijacion al cuerpo del usuario;

y adicionalmente configurados para alojar el dispositivo para estoma traqueal.

En realizaciones alternativas del accesorio de sujecién para un conjunto para estoma traqueal
los medios de fijacién al cuerpo del usuario comprenden un conjunto de correas previstas para

sujetarse en el torso del usuario.

En otras realizaciones alternativas del accesorio de sujecién para un conjunto para estoma
los medios de anclaje comprenden una placa elastica configurada para acoplarse al soporte
de fijacién del conjunto para estoma traqueal; y una placa de anclaje configurada para
acoplarse a la placa elastica y que esta prevista con unos medios de sujecion configurados
para acoplar el conjunto de correas a dicha placa de anclaje.

La principal ventaja conseguida con el accesorio de sujecion de la presente invencion consiste
en que, al sujetar externamente el soporte de fijacién, se brinda un apoyo a la unién adhesiva
entre dicho soporte de fijacion y la piel del usuario, manteniendo por tanto su integridad
durante mas tiempo, por lo que el conjunto para estoma traqueal prolonga su posiciéon

funcional sin requerir la atencion del usuario.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

Las anteriores y otras ventajas y caracteristicas se comprenderan mas plenamente a partir de
la siguiente descripcion detallada de unos ejemplos de realizacion con referencia a los dibujos

adjuntos, que deben considerarse a titulo ilustrativo y no limitativo, en los que:

- La Fig. 1 es una vista en perspectiva de una realizacion preferente de la invencion en
la que el accesorio de sujecidn se encuentra dispuesto en un usuario.

- La Fig. 2 es una vista en perspectiva de un conjunto para estoma traqueal comun,
comprendido el conjunto un soporte de fijacion y un dispositivo para estoma traqueal.

- La Fig. 3 es una vista en perspectiva del accesorio de fijacion de una realizacion
preferida, en la que se ha omitido el usuario pero se ha dejado visible el conjunto para

estoma traqueal.
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- LaFig. 4 es una vista en perspectiva explosionada de los medios de anclaje, en la que
se ha dejado visible el conjunto para estoma traqueal

DESCRIPCION DETALLADA DE UN EJEMPLO DE REALIZACION

En la siguiente descripcion detallada se exponen numerosos detalles especificos en forma
de ejemplos para proporcionar un entendimiento minucioso de las ensefianzas relevantes.
Sin embargo, resultara evidente para los expertos en la materia que las presentes

ensefianzas pueden llevarse a la practica sin tales detalles.

De acuerdo a una primera realizacién, y segun puede observarse en la figura 1, la invencion
revela un accesorio de sujecién (1) para un conjunto para estoma traqueal (2) comprendiendo
el conjunto para estoma traqueal (2) un soporte de fijacion (3) configurado para fijarse en un
lugar proximo a un estoma traqueal (ET) y un dispositivo para estoma traqueal (4) en conexién
fluida con el estoma traqueal (ET) y configurado para vincularse con el soporte de fijacion (3),
donde el accesorio de sujecion (1) comprende unos medios de fijacién a usuario (5) y unos
medios de anclaje (6) configurados para acoplarse al soporte de fijacion (3) del conjunto para
estoma traqueal (2) y a los medios de fijacién a usuario (5), donde los medios de anclaje (6)

estan adicionalmente configurados para alojar el dispositivo para estoma traqueal (4).

Los soportes de fijacion (3) son ampliamente conocidos dentro del campo de los dispositivos
médicos utilizados cuando se han llevado a cabo procedimientos de traqueotomia. Como se
observa en la figura 2, en un conjunto para estoma traqueal (2) tipico los soportes de fijacion
(3) estan concebidos para sujetarse mediante una unién adhesiva a la piel del usuario y
generalmente comprenden una placa base (3A) la cual esta provista de un agujero (3B) que
atraviesa dicha placa base (3A). La base (3A) comprende un lado adhesivo (3A’) que se
orienta hacia el usuario y se configura para adherirse a la piel de éste, y un lado exterior (3A”)
gue se orienta hacia el exterior. Encerrando el agujero (3B) y fijado a la base (3A) se dispone
un acople tubular (3C) para fijar el dispositivo para estoma traqueal (4), donde dicho acople
tubular (3C) es un acople de tipo tubular tal como un manguito o un cuerpo cilindrico hueco.
Cuando el soporte de fijacion (3) se dispone en el usuario, la placa base (3A) debe fijarse de
tal manera que el agujero (3B) se alinee con el estoma traqueal (ET) para establecer una
comunicacion fluida entre el acople tubular (3C) y dicho estoma traqueal (ET). Asimismo, la
fijacion adhesiva de la placa base (3A) con la piel debe ser tal que el aire inspirado y espirado

solo tenga como via de flujo el acople tubular (3C) del soporte de fijacion (3). El acople (3C)

5
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generalmente comprende unos medios de fijacién (no mostrados) configurados para fijar el
dispositivo para estoma traqueal (4). Tales medios de fijacion pueden comprender un rebaje
anular (no mostrado) en la pared interior del acople tubular (3C). Este rebaje esta configurado
para acoplar un resalte anular (no mostrado) definido en una porciéon de conexion (4A) del
dispositivo para estoma traqueal (4). De forma alternativa la pared del interior del acople
tubular (3C) puede estar provista de un resalte anular (no mostrado) configurado para
acoplarse con un rebaje anular (no mostrado) definido en la porcién de conexion (4A) del
dispositivo para estoma traqueal (4). Dado que los soportes de fijacion (3) y los dispositivos
para estoma traqueal (4) son dispositivos sobre las que la presente invencion se aplica, la
configuracion particular de dichos dispositivos no es relevante siempre y cuando se cumplan
las siguientes condiciones: la base (3A) debe fijarse de forma adhesiva en el usuario con el
acople tubular (3C) alineado y en comunicaciéon fluida con el estoma traqueal (ET) y el

dispositivo para estoma traqueal (4) se acople de forma liberable en dicho acople tubular (3C).

Por otro lado, el dispositivo para estoma traqueal (4) previsto para acoplarse en el soporte de
fijacion (3) pueden ser uno de un filtro, un humidificador de trdquea, un protector respiratorio,
una valvula para hablar, etc. En la realizacion preferida el dispositivo para estoma traqueal (4)

comprende una valvula para hablar.

De acuerdo a como se observa en la figura 4, los medios de fijacién a usuario (5) del accesorio
de sujecién (1) comprenden un conjunto de correas previstas para sujetarse en el térax del
usuario. Dicho conjunto de correas esta constituido por una correa de sujecion a térax (5A)
prevista para rodear y ajustarse al torax del usuario, un tirante de hombro derecho (5B), un
tirante de hombro izquierdo (5C), un tirante frontal derecho (5D) y un tirante frontal izquierdo
(5E), donde dichos tirantes comprenden cada uno un primer extremo configurado para fijarse
a la correa de sujecion a torax (5A) y un segundo extremo configurado para acoplarse a los
medios de anclaje (6), estando configurado cada uno de los tirantes (5B a 5E) configurado
para ajustarse al térax del usuario. Preferiblemente en cada uno de dichos segundos extremos
esta previsto un conector (51) configurado para fijarse en los medios de anclaje (6) del
accesorio de sujecion (1). Como se observa en mejor detalle en la figura 4, el conector (51)
que a su vez comprende una primera porcion (51A) configurada para sujetarse al tirante y una
porcion saliente (51B) que, como se vera mas adelante, esta configurada para acoplarse a
una placa de anclaje (8) de los medios de anclaje (6). Para brindar una sensacion de confort
al usuario el conjunto de correas son correas de tipo eldstico compuestas de materiales
textiles, por ejemplo, un primer material interno elastico que es revestido por un segundo

material exterior elastico y resistente, pudiendo ser tales materiales elasticos seleccionados a
6
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partir de neopreno, entre otros. Asimismo cada uno de los tirantes (5B, 5C, 5D, 5E) asi como
la correa de sujecion a térax (5A) estan provistos con unos medios de regulacién de longitud
configurados para ajustar el conjunto de correas a las dimensiones corporales del usuario. En
el caso de los tirantes (5B, 5C, 5D, 5E) los medios de regulacién de longitud se llevan a cabo
de la misma manera que se regulan los tirantes de un sujetador femenino, lo cual es
ampliamente conocido, mientras que para la correa de sujecion a térax se puede emplear un
medio de graduacién similar al de los tirantes o una correa elastica unitaria que se expanda
para acoplarse a la dimension del térax. Otras formas de graduar la longitud del conjunto de

correas pueden ser empleadas sin apartarse del alcance la invencion.

Por otro lado, y segun puede apreciarse en la figura 4, los medios de anclaje (6) comprende
una placa elastica (7) configurada para acoplarse al soporte de fijacion (3) del conjunto para
estoma traqueal (2), y una placa de anclaje (8) configurada para acoplarse a la placa elastica
(7) y que esta prevista con unos medios de sujecion (9) configurados para acoplar el conjunto
de correas (5) a dicha placa de anclaje (8). La placa elastica (7) comprende un agujero
pasante (7A) configurado para recibir el acople tubular (3C), y una cara interior (7B)
configurada para apoyarse en el soporte de sujecién (3) y una cara exterior (7C) configurada
para apoyarse en la placa de anclaje (8) de acuerdo a lo que se ha observado en la figura 4.
En la pared interior del agujero pasante (7A) se define un resalte (7A’), que cdmo se vera en
lineas posteriores esta configurado para acoplarse con un rebaje (8B’) definido en una porcién
tubular (8B) de la placa de anclaje (8). La placa elastica (7) tiene como funcion principal servir
de elemento amortiguador entre la placa de anclaje (8) y el soporte de fijacion (3) para
garantizar que la sujecién gque se da a dicho soporte de fijacion (3) sea de tipo elastico, de
manera tal que el usuario del accesorio de fijacion (1) pueda moverse con libertad, sin temor
a que las distintas posiciones corporales puedan crear esfuerzos adicionales en el soporte de
fijacion (3) a través de la placa de anclaje (8). Dada la naturaleza de los movimientos que una
persona puede realizar durante una jornada, es posible que algunas posturas provoquen
esfuerzos o cargas inesperadas en la placa de anclaje (8) a través de los tirantes (5B, 5C, 5D,
5E), por lo cual la placa elastica (7) ha sido configurada para absorber todas esas posibles
deformaciones manteniendo una presion de sujecion uniforme de la placa de anclaje (8) sobre
el soporte de fijacion (3) para prolongar asi la integridad de la junta adhesiva del soporte de
fijacion (3) con la piel del usuario. De esta manera el accesorio de fijacion (1) de la presente
invencién proporciona un soporte integral al conjunto para estoma traqueal (2) formado por el
soporte de fijacion (3) y el dispositivo para estoma traqueal (4). El material para la placa
elastica (7) puede escogerse entre varias clases diferentes de polimeros siempre que cumplan

con los requerimientos de baja dureza, estabilidad dimensional y absorcion de deformaciones.
7
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Un ejemplo del material del que puede fabricarse la placa es el polimero Dow Corning® EE-
3200 de la empresa Dow Corning Corporation. Esto no debe tomarse como limitante sino una
simple aplicacién del material del que puede fabricarse la placa, teniendo en cuenta que otros

materiales también son aplicables sin apartarse del alcance de la invencion.

En realizaciones preferidas, la placa elastica (7) estd configurada como una placa circular,
siendo el agujero pasante (7A) un agujero pasante circular, donde el resalte (7A’) es un resalte

anular.

Como se ve en las figuras 4 y 5, la placa de anclaje (8) comprende una placa exterior (8A) y
una porcioén tubular (8B) que se extiende desde la placa exterior (8A), donde la dimensién
exterior de dicha porcién tubular (8B) esta configurada para acoplarse ajustadamente en el
agujero pasante (7A) de la placa elastica (7). Asimismo, en dicha porcién tubular (8B) se define
un rebaje (8B’) configurado para recibir el resalte (7A’) del agujero pasante (7A) de la placa
elastica (7). En realizaciones preferidas, la placa exterior (8A) es una placa circular y la porcién
tubular (8B) es un manguito cilindrico, donde el rebaje (8B’) es un rebaje anular. Por otro lado,
la placa exterior (8A) comprende una cara interior (8A’) desde la que se proyecta la porcidon
tubular (8B) y en la que se apoya la cara exterior (7C) de la placa elastica (7), y una cara
exterior (8A”) en la que estan previstos unos medios de fijacion configurados para fijar las tiras
(5B, 5C, 5D, 5E) del conjunto de correas. Preferiblemente dichos medios de fijacion
comprenden agujeros (8C) distribuidos en la cara exterior (8A”) configurados para acoplar la
porcion saliente (51B) del conector (51) dispuesto en cada una de las tiras (5B, 5C, 5D, 5E).
En la realizacién preferida mostrada en las figuras 4 y 5, los medios de fijacion comprenden
al menos 4 agujeros (8C). Asimismo la placa de anclaje comprende un agujero pasante (8D)
configurado para alojar el dispositivo para estoma traqueal (4) y permitir que dicho dispositivo
(4) se acople en el soporte de fijacion (3). El material del que esta hecha la placa de anclaje
(8) es preferiblemente seleccionado a partir de un polimero rigido de alta resistencia mecénica
con una buena estabilidad dimensional, tal como por ejemplo, el polimero PA 2200 de la
empresa EOS GmbH. Esto no debe tomarse como limitativo, puesto que otros materiales

pueden ser aplicados sin apartarse del alcance de la invencion.
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REVINDICACIONES

1. Accesorio de sujecion (1) para un conjunto para estoma traqueal (2) comprendiendo el
conjunto para estoma traqueal un soporte de fijacién (3) configurado para fijarse en un lugar
5 proximo al estoma traqueal (ET) y un dispositivo para estoma traqueal (4) en conexion fluida
con el estoma traqueal (ET) y configurado para vincularse con el soporte de fijacion (3),

estando el accesorio de sujecién (1) caracterizado porque comprende:

- unos medios de fijacién a usuario (5); y
- unos medios de anclaje (6) configurados para acoplarse al soporte de fijacion (3) del
10 conjunto para estoma traqueal (2) y a los medios de fijacibn a usuario (5); y

adicionalmente configurados para alojar el dispositivo para estoma traqueal (4).

2. Accesorio de sujecion (1) para un conjunto para estoma traqueal (2) segun la reivindicacion

1 donde los medios de fijacion a usuario (5) estan caracterizados porque comprenden:
- un conjunto de correas previstas para sujetarse en el térax del usuario.

15 3. Accesorio de sujecion (1) para un conjunto para estoma (2) traqueal segun la reivindicacion

2 donde los medios de anclaje (6) estan caracterizados porque comprenden:

- una placa elastica (7) configurada para acoplarse al soporte de fijacién (3) del

conjunto para estoma traqueal (2); y

- una placa de anclaje (8) configurada para acoplarse a la placa elastica (7) y que esta
20 prevista con unos medios de fijacién configurados para acoplar el conjunto de correas

a dicha placa de anclaje.
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