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Scrisoare dovada si demonstrare ca solutia propusa asigura
performantele echivalente din punct de vedere clinic si tehnic pentru
Set de instrumente pentru bronhoscopie rigida, Bronhoscoape rigide
universale, referitor Dim. solicitate 9.0; 9.5; 10.0.

Prin prezenta, SC “Denolga Medical” SRL, Reprezentant Autorizat oficial
KARL STORZ SE&CO. KG, Tuttlingen, Germania, Va informeaza cu privire la
urmatoarele:

Bronhoscopul rigid este un tub drept, gol, cu un capat distal tesit.

Bronhoscoapele mai mici pot oferi avantajul de a fi mai potrivite pentru
procedurile bronsice universale, solicitate in lotul 5, p. Set de instrumente
pentru Bronhoscopie rigida, bronchoscoaperigide universale, iluminare
distala.

Sunt disponibile In general si recomandate lungime de 40-43 cm (bronsic),
iar diametrele exterioare variaza de la 5 mm la 13,5 mm. si echivaleaza Dim
Size: de la 3.0 pina la 8.5/9., pentru dilatarea modificarilor stenotice ale
cdilor respiratorii fara riscul de a provoca leziuni.

Dimensiunile de 6.5, 7.5 si 8.5 mm ale bronhoscoapelor rigide universale
sunt considerate cele mai convenabile deoarece ofera echilibrul optim
intre accesul larg la caile aeriene centrale, siguranta
ventilatiei si capacitatea terapeutica complexa la pacientii adulti. Aceste
dimensiuni sunt concepute pentru a acoperi majoritatea situatiilor clinice,
permitand interventii dificile care nu pot fi realizate cu un bronhoscop
flexibil.
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[ata de ce aceste marimi specifice sunt cele mai utilizate:

o Versatilitate in Interventii (Diagnostic si Tratament): Aceste
diametre permit utilizarea instrumentelor rigide de mari dimensiuni

e pentru extragerea de corpuri strdine mari, rezectia mecanica a
tumorilor (debulking), electrocauterie, laser si plasarea de stenturi. Un
canal de lucru larg este esential pentru a manevra aceste instrumente
simultan cu optica.

o Ventilatie Eficienta: Dimensiunile de 6.5 - 8.5 mm ofera un spatiu
adecvat pentru o ventilatie optima prin bronhoscop, o necesitate
critica in timpul interventiilor sub anestezie generald, care de multe
ori implica manevre complexe.

e Adaptare la Anatomia Adultului:

o 7.5 mm si 8.5 mm: Sunt folosite de obicei pentru proceduri
traheale sau in bronhiile principale, permitand accesul larg.

o 6.5 mm: Este adecvat pentru cai aeriene mai mici sau situatii
unde este nevoie de un compromis intre vizibilitate si
traumatism minim.

o Capacitate de Aspiratie Superioara: Aceste bronhoscoape permit
utilizarea unor dispozitive de aspiratie mult mai mari, esentiale
pentru gestionarea hemoptiziilor masive (sangerari) sau a secretiilor
abundente, depasind net performanta bronhoscoapelor flexibile.

o Vizualizare si Siguranta: Tija rigida ofera un canal sigur, facilitand
insertia usoara a opticii si o vizualizare clara, reducand riscul de
edem al cdilor aeriene in comparatie cu alte metode, oferind totodata
control direct asupra caii aeriene

e Raport optim intre ventilatie si spatiul de lucru

Unul dintre cele mai mari avantaje ale bronhoscoapelor rigide este
posibilitatea de a ventila pacientul direct prin corpul tubului.
e Flux de oxigen garantat: Chiar si atunci cidnd in interiorul

bronhoscopului sunt introduse instrumente groase, spatiul ramas

liber in tuburile de 7.5 si 8.5 mm este suficient pentru a mentine o
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ventilatie adecvata (prin volum controlat sau jet-ventilatie),

reducand riscul de hipoxie.

Permitivitate pentru tehnica ,Scope-in-Scope”
Tuburile de 7.5 si 8.5 mm sunt ideale pentru a fi folosite drept canal
de ghidaj. Prin interiorul lor se poate introduce cu usurinta

un bronhoscop flexibil. Aceasta combinatie hibridda permite
controlul securizat al cdii aeriene mari cu ajutorul tubului rigid, in
timp ce endoscopul flexibil Tnainteaza spre segmentele pulmonare
distale (profunde)

Compatibilitate perfecta cu anatomia adultului
Sdgeata anatomica: Diametrul traheii unui adult variaza de obicei
intre 13 si 22 mm.

Masurile 6.5, 7.5 si 8.5 permit insertia facila prin laringe si glota
fara a produce traumatisme locale sau edem post-procedural sever,
oferind 1n acelasi timp un spatiu de manevra generos in interiorul
lumenului traheal si bronsiilor principale.

Versatilitate completa 1in procedurile interventionale
(Universalitate)
Acest set de dimensiuni transforma bronhoscoapele in unelte cu

adevarat "universale", fiecare marime avand un rol clinic precis:

Marimea 6.5 mm: Este ideald pentru adultii cu statura mica, femei,
cazuri de stenoze traheale stranse (Ingustari de lumen) sau pentru
avansarea profunda in bronsiile principale (dreapta/stanga).

Marimea 7.5 mm: Reprezinta standardul universal de mijloc. Este
puntea ideala intre diagnosticul complex si terapie, adaptata
majoritatii populatiei adulte.

Marimea 8.5 mm: Este dimensiunea optima pentru interventii
terapeutice masive. Permite introducerea penselor mari de biopsie,
cateterelor de aspiratie de mare volum pentru hemoragii masive,
utilizarea laserului/argon-plasmei si, cel mai important, plasarea
facila a stenturilor siliconice sau metalice.
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In rezumat, seturile care includ aceste trei dimensiuni (6.5, 7.5, 8.5)
asigura ca medicul are instrumentul potrivit pentru a trata prompt si
eficient o mare varietate de obstructii ale cdilor aeriene, de la trahee
pana la bronhiile lobare.

https://thoracickey.com/rigid-bronchoscopy/

https://www.gcmedica.com/flexible-vs-rigid-bronchoscope-
comparison.html

Dimensiunile de 9.5 mm, 10 mm si mai mari (diametrul extern) ale
bronhoscoapelor rigide nu se recomanda de rutina in practica clinica
deoarece riscurile de traume anatomice severe depasesc beneficiile
medicale, spatiul intern al traheei adultului fiind depasit sau fortat la
maximum.

Utilizarea unor tuburi atit de groase este limitata strict la cazuri
exceptionale din urmatoarele motive medicale majore:
1. Risc major de ruptura si perforatie traheala

e Fortarea limitelor anatomice: Diametrul inter-cartilaginos al

traheii la femei si la barbatii de statura mica poate fi mai mic de 13-
15 mm.

e Presiune ischemica: Un tub de peste 9.5 mm exercitd o presiune
mecanica uriasa pe peretele posterior (membranos) al traheii. Acest
lucru poate provoca ruptura de trahee sau fistula traheoesofagiang,
complicatii cu mortalitate extrem de ridicata. [1, 2]

2. Traumatisme severe ale cailor aeriene superioare
Introducerea unui tub rigid cu diametru foarte mare creste exponential
riscul de:

e Leziuni de corzi vocale si glota: Spaciu laringian este stramt; un

tub de 10 mm poate produce edem laringian masiv post-procedural,
necesitand reintubatie sau traheotomie de urgenta.

e Avulsii dentare: Forta de parghie necesara pentru a alinia axul
laringo-traheal cu un tub atat de gros duce frecvent la spargerea sau
dislocarea dintilor pacientului.
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3. Imposibilitatea izolarii bronsiilor principale

Un bronhoscop de 6.5 - 8.5 mm poate fi avansat din trahee direct in
bronhia principala dreapta sau stanga pentru a lucra local.

Tuburile de 9.5 - 10 mm sunt prea groase pentru a patrunde in
bronsiile principale ale majoritatii adultilor. Ele raman blocate in
trahee, facand imposibila interventia profunda sau izolarea unui
plaman in caz de hemoragie

4. Ischemie de mucoasa si stenoze secundare

Chiar daca tubul intra in trahee, el comprima puternic capilarele din
mucoasa respiratorie.

Mentinerea unei dimensiuni mari pe durata unei proceduri lungi
intrerupe fluxul sanguin local (ischemie). Acest lucru provoaca

necroza de cartilaj si, ulterior, stenoze traheale iatrogene
cicatriceale(ingustarea permanenta a traheii dupa vindecare).

5. Inutilitate clinica (Supradimensionare)

Tehnologia moderna a optimizat accesoriile. Toate instrumentele
standard de interventie (pense mari, sonde laser, sisteme de
crioterapie) si majoritatea stenturilor traheobronsice sunt proiectate
sa treaca fara probleme prin canalele de 7.5 si 8.5 mm.

Trecerea la dimensiuni mai mari nu aduce un avantaj tehnic real, ci
doar riscuri suplimentare.

Informatiile oferite se bazeaza pe ghidurile clinice internationale de
pneumologie interventionala, pe manualele chirurgicale de referinta
si pe standardele tehnice ale producatorilor de echipamente
medicale

Dovada oficiala si argumentele tehnico-medicale sunt structurate in
literatura de specialitate dupa cum urmeaza:

1. Ghidurile Societatilor Medicale Internationale

Conform manualelor AABIP (American Association for Bronchology and
Interventional Pulmonology) si ATS(American Thoracic Society):
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o Standardul de aur pentru adulti: Setul de baza recomandat
universal pentru inceperea oricdrei proceduri rigide la adult este
format din tuburile de 7.5 mm si 8.5 mm (diametru extern/intern
adaptat in functie de producator).

o Justificarea ghidurilor: Aceste dimensiuni permit trecerea
aparatelor atasate standardizate (telescoape de 0° sau 30°, pense
optice de biopsie si sisteme de electrocauterizare) fara a bloca calea
aeriana.

2. Datele Anatomice Oficiale (Studiile de Biometrie Traheala)

Tratatele de anatomie chirurgicala si studiile publicate in PubMed /
NCBI arata ca:
e Diametrul transversal mediu al traheii la o femeie adulta este de 13-

16 mm, iar la barbati este de 15-20 mm.

e Zona cricoidiana (sub corzile vocale) este cea mai ingusta parte a caii
aeriene superioare. Un tub cu diametrul exterior de 9.5 mm sau 10

e mm se apropie periculos de mult de diametrul critic al cricoidului la
femei. Introducerea fortata distruge cartilajul cricoid, generand o
complicatie oficial recunoscuta: stenoza subglotica iatrogena.

Tuburile de Dim (Size) 10 mm, 11 mm, 12 mm si 13 mm sunt clasificate
exclusiv ca ,, Tuburi Traheale” (Tracheal barrels), fiind mai scurte (33 cm).
Producatorul specificdi clar ca ele NU sunt destinate explorarii
bronsice(nu pot intra in bronhiile principale fara a le rupe).

Tuburile destinate explorarii profunde (,Tuburi Bronsice” - Bronchial
barrels) au lungimi de 43 cm si se opresc tehnic la dimensiuni sigure (de
reguld pana in 8.5mm standard) pentru a putea naviga in siguranta pe
bronhia principala dreapta sau stanga.

4. Complicatiile inregistrate in Registrele Medicale (Baze de date
clinice)
Conform studiilor clinice extinse privind siguranta in pneumologia
interventionala (ex. studiile de corelatie a complicatiilor din Springer
Nature sau ScienceDirect):

o Conform AATS Asociatia Americana de chirurgie toracica Utilizarea

tuburilor supradimensionate (peste Dim. 8.5 mm) creste rata
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de traumatisme dentare, lacerari de corzi vocale si

pneumomediastin prin perforatie traheala.

De aceea, recomandarea oficialAi modernd este utilizarea
tehnicii ,,Scope-in-Scope”: se foloseste un tub rigid mediu 7.5 mm
(adica 6.0 - maximum 8.5), iar daca este nevoie de acces distal, se
introduce prin el un bronhoscop flexibil subtire, evitand astfel
traumatizarea pacientului cu un tub rigid mamut.

https://www.aats.org/tsra-primer-bronchoscopy

Cu stima si profund respect,

Irina I. Gherman
Director, MBA
SC “DENOLGA MEDICAL” Ltd

SC “DENOLGA MEDICAL” Ltd
Banulescu Bodoni Str.,45/416; Chisinau, MD-2001; R Moldova
Tel: +373 22 260-602; Fax: + 373 22 260-601
irina@denolga.com; www.denolga.com



mailto:irina@denolga.com
http://www.denolga.com/
https://www.aats.org/tsra-primer-bronchoscopy

		2026-05-21T11:52:45+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




