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DESCRIPCION

Mascara de proteccion para manipulacion nasal.

5 OBJETO DE LA INVENCION

10

La presente invencion se encuadra en el campo tecnico de las mascaras respiratonas, y se

refiere en particular a una mascara de proteccion nasal que disminuye la exposicion del

personal sanitario a aerosoles y gotas respiratorias potencialmente transmisoras de patogenos

tales corno el COVID19 durante la reahzacion de manipulaciones en las fosas nasales, tales

corno endoscopias nasales, broncoscopias, cirugias endoscopicas naso-sinusales y de base

de craneo anterior o colocacion de sondas nasogastricas.

15

20

25

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La transmission por via aerea de patogenos tales corno el SARS-CoV-2 se realiza

fundamentalmente por gotitas respiratorias que se expulsan tanto por nariz corno por boca No

obstante, tambien se ha demostrado la generacion de aerosoles con particulas viricas y su

capacidad para permanecer hasta 3 horas en este estado.

Los sistemas de proteccion del personal sanitario frente a COVID-19 estan en constante

evoluaon, y el campo de la otorrinolaringologia no es una excepcion, con una creciente

preocupacion entre los rinologos debido a las posibles exposiciones a reservorios de alta carga

viral durante procedimientos endoscopicos en la cavidad nasal y la nasofaringe. La carga viral

en el epitelio nasal es mas elevada que en el resto de la via respiratoria, y es por ello que los

otorrinolaringologos son un tipo de especialista especialmente expuestos a este virus.

Ademas, se ha demostrado recientemente que la cirugia endoscopica nasal y de base de

craneo anterior genera aerosoles, que corno se ha indicado anteriormente pueden contener

30 particulas viricas y potencialmente exponer a la infeccion al personal presente quirofano.

35

En varios informes internacionales se ha subrayado la importancia de tomar precauciones

adicionales para realizar con seguridad procedimientos y examenes rinologicos, tanto para los

medicos corno para los pacientes, incluso cuando estos son asintomaticos. Por lo tanto, es

imperativo identificar alternativas para mitigar este riesgo para el personal de rinologia.
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Tras la demostracion de la aerosolizacion durante cirugias endoscopicas, se han propuesto

soluciones de emergencia corno la adaptacion de mascarillas quirurgicas con dados de guante

para exploraciones endoscopicas nasales. No obstante, no es una solucion factible para

cirugias de larga duracion en la cual no solo se introduce el endoscopio por la nariz, sino que

se usan mas instrumentos y hay que sacarlos y volverlos a introducir en numerosas ocasiones.

Asi pues, no existe ningun sistema que este orientado especificamente a eliminar los aerosoles

durante este tipo de procedimientos.

10

Los sistemas de proteccion individual se basan mas en mecanismo barrera tipo mascarillas con

filtros de particulas o mascaras faciales completas. Estos sistemas no evitan el esparcimiento

del virus y su posterior deposicion en superficies. Ademas, cada persona expuesta a un

quirofano debe llevar uno y no solo el cirujano.

Existe por tanto la necesidad de disponer de elementos especificos de proteccion para evitar la

15 transmision de patogenos por aerosolizacion durante las exploraciones e intervenciones

endonasales.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

20

25

El objeto de la invencion consiste en una mascara de proteccion para manipulacion nasal,

acoplable temporalmente y de manera ergonomica sobre la zona nasal de un paciente para

crear una camara medio-facial parcialmente cerrada y sellada sobre la nariz. La mascara es

conectable a un elemento externo de aspiracion continua, que disminuye asi la exposicion del

personal sanitario a aerosoles y gotitas respiratorias potencialmente transmisoras durante la

realizacion de manipulaciones en las fosas nasales, tales corno endoscopias nasales,

broncoscopias, cirugias endoscopicas naso-sinusales y de base de craneo anterior o

colocacion de sondas nasogastricas.

30

La mascara crea una camara alrededor de la nariz del paciente, a cuyo interior se puede

acceder a traves de una primera abertura definida en una cara anterior del cuerpo de la

mascarilla, disenada para, en uso, quedar confrontada a la localizacion anatomica de las fosas

nasales, espacio por el cual se pueden insertar un endoscopio e instrumental quirurgico.

En un sector superior de la mascara se localiza una segunda abeitura, en este caso un orificio

35 pasante de dimensiones inferiores a las de la primera abertura, en el cual se localiza un

conector para acoplamiento de un tubo perteneciente al anteriormente mencionado elemento
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externo de aspiracion continua. Asi, a traves de dicha segunda abertura se genera un flujo de

presion negativa en el interior de la camara que provoca una aspiracion y succion de todos los

aerosoles que se puedan generar durante las exploraciones o cirugia endoscopica, los cuales

son evacuados hacia el exterior de la camara.

Esta evacuacion se produce preferentemente hacia un deposito de succion al vacio, el cual

debe contener una dilucion de lejia para desactivar los potenciales virus contenidos en el flujo

evacuado del interior de la mascara.

10

15

Para asegurar tanto el adecuado sellado de la camara corno la comodidad del paciente, dicha

camara esta delimitada perimetralmente, en la zona que queda en contacto directo con la zona

nasal, con un borde de geometria ergonomica, lo que hace que la mascara apoye y se ajuste al

contorno de la zona centro-facial cubriendo completamente la nariz. Se preve que este borde

este ademas recubieito por un cojin blando que entra en contacto con la cara del paciente y

facilita la adaptacion de la mascara a los distintos contornos faciales. Este cojin esta

preferentemente realizado en un material elastomerico elastico y blando, tal corno silicona

blanda o similar.

20

La mascara tambien presenta elementos adicionales para posicionar, mantener y/o asegurar

correctamente la mascarilla en la cabeza del paciente. En una realizacion preferente, la

mascara es asegurada a la cabeza del paciente mediante correas, bandas elasticas o

dispositivos similares, acoplables a unos elementos en forma de asa, que se proyectan desde

una cara externa de la mascara. Se forma de este modo un ames que puede ser ajustado para

colaborar a obtener un cierre hermetico con la cara.

25

La primera abertura de la mascara, a traves de la cual se introduce el material endoscopico,

debe ser recubierta al menos parcialmente de forma que se cree un sellado lo mas hermetico

posible a de dicha abeitura, sin comprometer la necesaria capacidad de desplazamiento que

debe tener el material.

30

35

En una primera realizacion preferente, para ese recubrimiento de la primera abeitura la

mascara incorpora una cubierta de valvula elastica fina que permite la manipulacion de

multiples herramientas simultaneamente. Dicha cubierta es acoplable en un alojamiento

perimetral localizado en la primera abeitura. El material utilizado para esta cubierta es

elastomero termoelastico, un material flexible de un solo uso, y que permite la obtencion de la

cubierta mediante impresion 3D de estereolitografia (SLA).
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En su realizacion preferente la cubierta presenta una valvula central constituida por tres valvas,

que permite la introduccion de instrumentos hacia las fosas nasales, mientras que impide la

salida de gates o aerosoles cuando no esten introducidos los instrumentos. Las parades de la

valvula, al ser de un grosor muy reducido (se preve un espesor de 1mm o inferior) y estar

5 realizadas en material flexible, permiten que las valvas no interfieran en el movimiento del

instrumental en la abertura.

10

El sellado de la primera abertura obtenido con esta cubierta no es totalmente hermetico cuando

se insertan en la cavidad nasal un endoscopio y unas herramientas quirurgicas. Sin embargo,

la presion negativa dentro de la mascara succiona y elimina los aerosoles y gases creados

durante la cirugia.

15

20

En una segunda reahzacion preferente, dado que la primera abertura comprende un

engrosamiento perimetral, el recubrimiento se conforma mediante el acoplamiento sobre dicho

engrosamiento de un guante quirurgico al que se practica un agujero pasante, lo que crea un

sellado hermetico cuando se usa con un endoscopio, sea rigido o flexible. Se trata de una

solucion facil con un material comunmente disponible que evita que los aerosoles y las gotas

se esparzan en un paciente despierto, lo que hace que esta realizacion sea de especial

aplicaaon en consultorio.

No obstante, las intervenciones quirurgicas endoscopicas son escenarios mas dinamicos en los

que con frecuencia se requieren multiples instrumentos. El guante en esos casos puede

rasgarse al cambiar los instrumentos y no ser una proteccion eficaz.

25

30

La mascara asi descrita es realizable mediante impresion aditiva 3D, utilizando materiales

biocompatibles corno resinas de grado medico. La mascara, gracias a este material, es

estenlizable y por tanto reutilizable, y supone una solucion sencilla, economica y versat11 para

proveer a rinologos, neumologos y demas profesionales del campo de la otorrinolaringologia y

afines, de la necesaria proteccion frente a la transmision de patogenos por via aerea tales

corno el SARS-CoV-2.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcion que se esta realizando y con objeto de ayudar a una mejor

35 comprension de las caracteristicas de la invencion, de acuerdo con un ejemplo preferente de

realizacion practica de la misma, se acompana corno parte integrante de dicha descripcion un
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juego de dibujos en donde, con caracter ilustrativo y no limitativo, se ha representado lo

siguiente:

Figura 1.— Muestra una vista en perspectiva superior delantera de una primera realizacion de la

5 mascara.

Figura 2.- Muestra una vista en perspectiva superior trasera de la mascara.

10

Figura 3.— Muestra una vista en perspectiva inferior trasera de la mascara.

Figura 4.- Muestra una vista inferior de la mascara.

Figura 5.- Muestra una primera vista en perspectiva de una segunda realizac1on de la mascara

en uso.

15

Figura 6.- Muestra una segunda vista en perspectiva de la segunda realizacion de la mascara

en uso

20

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

Seguidamente se proporciona, con ayuda de las figuras anteriormente referidas, una

explicacion detallada de un ejemplo de realizacion preferente del objeto de la presente

invencion.

25 La mascara de proteccion para manipulacion nasal que se describe, mostrada en las figuras

adjuntas, esta conformada por una envolvente hueca (1), que define en su cara interna una

camara (2) destinada a alojar la zona anatomica medio-facial de un paciente.

30

35

La camara (2) esta delimitada perimetralmente por un borde de ajuste (3) destinado a apoyar

sobre la cara del paciente. Por clio, dicho borde de ajuste (3) presenta una geometria curvada y

ergonomica, configurado para proporcionar un adecuado ajuste con el contorno de la zona

centro-facial y cubriendo completamente la nariz. El borde de ajuste (3) este ademas al menos

paraalmente recubierto por un cojin (4) blando que facilita la adaptacion de la mascara y

mejora la comodidad del paciente.

La envolvente hueca (1) presenta una primera abertura (5) y una segunda abertura (6)
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pasantes, las cuales conectan el interior de la camara (2) con el exterior. La primera abertura

(5) presenta unas elevadas dimensiones y esta localizada en un sector frontal de la cara

externa de la envolvente hueca (1), para, en uso, quedar confrontada a la localizacion

anatomica de las fosas nasales del paciente, permitiendo la insercion de instrumental

5 quirurgico. Corno puede apreaarse en las figuras, esta primera abertura (5) comprende

asimismo un alojamiento perimetral (7), con forma de engrosamiento, onentado hacia el

exterior de la envolvente hueca (1).

10

La segunda abertura (6), de dimensiones inferiores a las de la primera abertura (5), se localiza

en esta realizacion preferente en un sector supenor de la envolvente hueca (1), y comprende

un elemento conector (8) tubular para facilitar el acoplamiento de un tubo (9) de conexion con

un elemento externo de aspiracion continua, corno se muestra en las figuras 5 y 6.

15

Asi, a traves de dicha segunda abertura (6) se genera un flujo de presion negativa en el interior

de la camara (2), que provoca una aspiracion y succion de todos los aerosoles que se puedan

generar, los cuales son evacuados hacia el exterior de la camara (2), hasta el elemento externo

de aspiracion.

La envolvente hueca (1) comprende ademas unos elementos de union (10) con la anatomia del

20 paciente, configurados para posicionar y mantener correctamente asegurada la mascara en la

cabeza.

25

En estas realizaciones preferentes, los elementos de union (10) consisten en unas respectivas

orejetas localizadas en dos extremos opuestos de la cara extema de la envolvente huaca (1),

en las cuales se introducen unas bandas elasticas ajustables con la cabeza del paciente,

formando de este modo un ames que colabora para obtener un cierre hermetico y comodo de

la mascara con la cara.

30

La primera abertura (5) de la envolvente hueca (1) debe ser recubierta por un elemento elastico

de cierre (11), configurado para crear un sellado lo mas hermetico posible, y a la vez permitir la

introduccion y el manejo del instrumental quirurgico. la necesaria capacidad de desplazamiento

que debe tener el material.

En la primera realizacion preferente de la mascara, mostrada en las figuras 1-4, el elemento

35 elastico de cierre (11) esta conformado por una cubierta de valvula elastica fina acoplable en el

engrosamiento perimetral (7) de la primera abertura (5). En esta realizacion, la cubierta
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presenta una valvula central constituida por tres valvas laterales.

En la segunda realizacion preferente de la mascara, mostrada en uso en las figuras 5 y 6, el

elemento elastico de cierre (12) esta conformado por un guante quirurgico perforado, acoplado

5 por su munequera sobre el alojamiento penmetral (7) de la primera abertura (5).

10

15

20

25

30

35
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REIVINDICACIONES

10

15

20

1. Mascara de proteccion para manipulacion nasal, para reduccion de la exposicion del

personal sanitario a aerosoles durante la realizacion de manipulaciones en las fosas nasales,

tales corno endoscopias nasales, broncoscopias, cirugias endoscopicas naso-sinusales y de

base de craneo anterior o colocacion de sondas nasogastricas, caracterizada por que

comprende:
— una envolvente hueca (1), que define en su cara interna una camara (2) delimitada

perimetralmente por un borde de ajuste (3) para alojamiento de la zona anatomica medio-

facial de un paciente, envolvente hueca (1) que comprende:
— una primera abertura (5) pasante, para insercion de instrumental quirurgico hacia el

interior de la camara (2) y que comprende a su vez un alojamiento perimetral (7)

orientado hacia el exterior de la envolvente hueca (1);

— una segunda abertura (6) que comprende un elemento conector (8) para acoplamiento

de un tubo (9) de conexion con un elemento externo de aspiracion continua, y

unos elementos de union (10), configurados para posicionar y mantener

correctamente asegurada la mascara en la cabeza del paciente; y

- un elemento elastico de cierre (11) vinculable con la primera abertura (5) de la envolvente

hueca (1) y configurado para creacion de un sellado hermetico posible compatible con la

introduccion y manejo del instrumental quirurgico a traves de la primera abertura (5).

2. Mascara de proteccion de acuerdo con la reivindicacion 1 caracterizada por que el elemento

elastico de cierre (11) es una cubierta de valvula elastica fina acoplable en el alojamiento

25 perimetral (7) de la primera abertura (5)

30

3. Mascara de proteccion de acuerdo con la reivindicacion 1 caracterizada por que el elemento

elastico de cierre (11) es un guante quirurgico perforado, acoplado por su munequera en el

alojamiento perimetral (7) de la primera abertura (5).

4. Mascara de proteccion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores

caracterizada por que el borde de ajuste (3) presenta una geometria curvada para ajuste con el

contorno de la zona centro-facial y recubrimiento de la nariz.

35 5. Mascara de proteccion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores

caracterizada por que el borde de a/uste (3) incorpora un recubrimiento de cojin (4) blando.
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6. Mascara de proteccion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores

caracterizada por que los elementos de union (10) comprenden:

— unas orejetas localizadas en dos extremos opuestos de la cara externa de la

5 envolvente hueca (1), y

unas bandas elasticas ajustables insertables en las orejetas y acoplables con la

cabeza del paaente.

10

7. Mascara de proteccion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores

caracterizada por que la envolvente hueca (1) esta realizada mediante impresion aditiva 3D.

8. Mascara de proteccion de acuerdo con la reivindicacion 7 caracterizada por que la

envolvente hueca (1) esta realizada en una resina de grado medico.

15

20
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