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DESCRIPCION

Adaptador para una sonda PEG.

La invencion se refiere a un adaptador para acortar
con posterioridad una sonda PEG, que ya se ha colo-
cado para la alimentacidn artificial.

Para la colocacién de una sonda PEG se introdu-
ce un endoscopio o gastroscopio en el estomago del
paciente, y el estdmago se despliega mediante insu-
flacién de aire. A continuacién se hace avanzar una
cénula a través de la pared abdominal y la pared gés-
trica en la luz géstrica. A través de la canula se intro-
duce un hilo de guiado en la luz géstrica, se registra
con el endoscopio o gastroscopio y vuelve a retirar-
se a través del es6fago y la boca del paciente. Con
ayuda del hilo de guiado colocado de esta forma la
sonda se guia entonces hasta el interior del estoma-
go y desde allf a través de la cdnula hacia el exterior.
Esta intervencion se denomina también gastrostomia
controlada endoscépica percutinea (PEG).

Las sondas PEG conocidas, que encuentran un uso
general, presentan en su extremo distal un elemen-
to de retencién interno, con el que el tubo de sonda
se apoya en la pared interna del estomago. El tamaiio
del tubo de sonda es tal, que se extiende considerable-
mente mas alld de la pared abdominal. En su extremo
proximal el tubo presenta un elemento de conexion,
para poder conectar el sistema de transferencia para la
alimentacion del suplemento nutritivo. Con frecuen-
cia para cerrar el tubo de sonda se prevé también una
abrazadera de tubo o un tapdn de cierre integrado.

En la practica las sondas PEG conocidas han dado
buen resultado. Sin embargo el paciente activo perci-
be como molesto el tubo de sonda que sobresale de
una manera relativamente considerable.

El documento US-A-5.549.657 describe una son-
da PEG que dispone de un adaptador para la conexién
de un sistema de transferencia. El adaptador se desli-
za en el tubo de sonda PEG y se bloquea mediante
un estribo de sujecion. Es desventajoso, que el tubo
de sonda deba cortarse directamente por encima de la
pared abdominal y deba acortarse exactamente hasta
la longitud correcta. En caso de que el tubo de sonda
se corte demasiado, ya no podra fijarse el adaptador,
de modo que deberd colocarse una nueva sonda PEG.
Por el contrario, en caso de que el tubo de sonda sea
demasiado largo, el adaptador ya no se apoya sobre
la pared abdominal. Ademas la fijacién del adaptador
al tubo de sonda cortado s6lo en una pequefia medi-
da por encima de la pared abdominal es relativamente
dificil.

El adaptador se cierra mediante una valvula de ra-
nura que se abre al conectar el sistema de transferen-
cia. Para abrir la vdlvula el elemento de conexién del
sistema de transferencia presenta una canula sobre-
saliente, que se introduce en el adaptador. Con ello
la sonda PEG conocida con los sistemas de transfe-
rencia convencionales, que presentan un elemento de
conexién Luer-Lock, no es directamente compatible.
Ademés existe el riesgo de que la vdlvula de ranura en
Y no obture completamente y pierde su funcionalidad
demasiado répido.

El documento DE 197 49 741 C1 describe un dis-
positivo de fijacion para la fijacién de una sonda PEG,
que dispone de una placa de apoyo. La placa de apo-
yo presenta una entalladura para el paso de la sonda
y un elemento de sujecion. Para sujetar la sonda con
el elemento de sujecidn el tubo de sonda se dobla 90°
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por encima de la pared abdominal. El dispositivo de
fijacién conocido no presenta medios para la conexién
del tubo de sonda de la sonda PEG asi como un tubo
de transferencia de un sistema de transferencia.

El documento WO 00/48658 describe una sonda
PEG con un elemento de retencién interno que se apo-
ya en la pared géstrica en su extremo distal y una pie-
za de conexidén en su extremo proximal. Para la fija-
cion de la sonda en la pared abdominal del paciente se
prevé un elemento de retencién externo, que presenta
una abertura para el paso del tubo de sonda. El tubo de
sonda se extiende por el elemento de retencién exter-
no. Es desventajoso el tubo de sonda que sobresale de
una manera relativamente considerable desde la pared
abdominal.

Por los documentos WO 99/25414, WO 99/55409
y US-A-5947 931 se conocen sistemas de fijacién pa-
ra tubos de sonda al organismo del paciente. Sin em-
bargo, estos sistemas de fijacion no estidn destinados
al acortamiento del tubo de sonda de una sonda PEG.

La invencidn se basa en el objetivo de proporcio-
nar un adaptador de manejo sencillo con una altura
estructural reducida, que permita el acortamiento pos-
terior del tubo de sonda de una sonda PEG ya coloca-
da.

La solucidn de este objetivo se lleva a cabo segtin
la invencidn con las caracteristicas de la reivindica-
cién 1.

El adaptador segtn la invencién permite el acorta-
miento del tubo de sonda de una sonda PEG ya colo-
cada, sin la necesidad del reemplazo de la sonda con
un tubo de catéter ain intacto, conectdndose el adap-
tador al tubo del catéter cortado por encima de la pa-
red abdominal.

El elemento de retencion del adaptador segtn la
invencién estd configurado como elemento separado
que presenta una abertura para el paso del tubo de
sonda de la sonda PEG. Los medios para la fijacion
del extremo proximal del tubo de sonda y los medios
para la conexion de un tubo de transferencia forman
una pieza de insercidn, que puede insertarse en el ele-
mento de retencién.

Para la conexién del adaptador se acorta el tubo
de sonda hasta la longitud requerida, no necesitando
acortar sin embargo el tubo de sonda directamente por
encima de la pared abdominal. A continuacidén se guia
la pieza de tubo anterior a través de la abertura del ele-
mento de retencidn, y se coloca el elemento de reten-
cién sobre la pared abdominal. Sélo ahora se produce
la conexién del tubo de sonda, que debido a la lon-
gitud suficiente del tubo es relativamente sencilla. A
continuacidn se inserta la pieza de insercién en el ele-
mento de retencién, de modo que el adaptador sélo
tiene una altura estructural reducida.

Para fijar la pieza de insercién en el elemento de
retencion, el elemento de retencion presenta preferi-
blemente una seccién de recepcion perfilada y la pie-
za de insercion, una seccién de insercion perfilada de
manera correspondiente, que puede insertarse en la
seccion de recepcion de manera ajustada. La pieza de
insercion puede fijarse a presion en el elemento de re-
tencion o también colocarse s6lo de manera suelta. En
caso de que la pieza de insercién sélo se encuentre de
manera suelta en el elemento de retencion, asi la fija-
cion puede producirse a través del tubo de sonda. Una
fijacion de este tipo es en general suficiente, sin em-
bargo pueden preverse también estribos de sujecion o
similares para el bloqueo de la pieza de insercion.
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En una forma de realizacién preferida el elemento
de retencién presenta un canal de guiado para el tu-
bo de sonda, que se conecta a la abertura y pasa a la
seccion de recepcion. Cuando se guia el tubo de son-
da a través de la abertura del elemento de retencioén y
se dobla 90° puede conseguirse un perfil especialmen-
te plano, aunque no se corte el tubo directamente por
encima de la pared abdominal, debido a que el canal
de guiado recibe la pieza de tubo sobresaliente. Pa-
ra poder fijar a presion el tubo de sonda al adaptador,
la seccién de recepcion o el canal de guiado del ele-
mento de retenciéon comprenden preferiblemente una
seccion de sujecion. La seccion de sujecion no sélo
sirve para la fijacién a presion del tubo de sonda, si-
no que puede sujetar toda la pieza de insercién en el
elemento de retencién. Ademads el canal de guiado re-
duce el riesgo de pandeo del tubo de sonda en el punto
de flexion.

En una forma de realizacién adicional preferida la
pieza de insercién puede insertarse en diferentes po-
siciones en el elemento de retencion, de modo que el
elemento de retencién puede recibir diferentes longi-
tudes de tubo. Esto es ventajoso en la medida en que
no es necesario cortar el tubo de sonda exactamente
hasta la longitud requerida.

El elemento de retencién del adaptador que se
apoya en la pared abdominal debe componerse de
un material elastico, flexible, por ejemplo caucho de
silicona con propiedades de biocompatibilidad espe-
cialmente buenas, mientras que los demds elementos
del adaptador deben acabarse a partir de materiales
con estabilidad de forma, por ejemplo materiales sin-
téticos termopldsticos, para conceder al adaptador la
estabilidad requerida. El elemento de retencion estd
configurado preferiblemente como cuerpo con forma
de placa, de modo que el adaptador tiene una altura
estructural lo mas reducida posible.

Para el cierre del adaptador se prevé preferible-
mente una unidad de cierre con un cuerpo de cierre
giratorio o desplazable. La unidad de cierre es venta-
josaen la medida en que el sistema de transferencia no
necesita presentar un elemento de conexién especial,
que abra el adaptador durante la conexién. Por ello
en principio pueden conectarse todos los sistemas de
aplicacion de la alimentacion enteral, que disponen de
diferentes elementos de conexién.

El cuerpo de cierre de la unidad de cierre puede
ser un cuerpo cilindrico colocado de manera girato-
ria, que esté cerrado en un extremo, abierto en el otro
y esté dotado de una perforacion transversal. Cuando
el cuerpo de cierre abre la unidad de cierre, puede fluir
liquido desde el canal de flujo del adaptador a través
de la perforacion transversal al cuerpo cilindrico. Es-
te cuerpo de cierre posibilita una disposicion del ele-
mento de conexién Luer-Lock transversal al canal de
flujo, por lo que se consigue una altura estructural del
adaptador especialmente reducida y se posibilita una
conexion lateral del tubo de transferencia.

Sin embargo, el cuerpo de cierre también puede
ser una pieza de cierre que se desliza axialmente en el
canal de flujo. Esta forma de realizacién es ventajosa,
cuando el elemento de conexién Luer-Lock debe dis-
ponerse en la direccion longitudinal del canal de flujo,
es decir cuando el tubo de transferencia no se conecte
lateralmente.

Para simplificar el manejo puede desplazarse la
pieza de cierre mediante el giro del cuerpo de aloja-
miento externo del adaptador. La conversién del mo-
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vimiento rotatorio en un movimiento de traslacion se
lleva a cabo en este caso preferiblemente por medio
de una guia.

Debido a que la unidad de cierre cierra el adapta-
dor de manera estanca, puede prescindirse en princi-
pio de una tapa de cierre adicional. Sin embargo ésta
es ventajosa porque protege el elemento de conexién
Luer-Lock del adaptador.

En una forma de realizacién preferida el adaptador
presenta para la conexién del tubo de transferencia un
elemento de conexién Luer-Lock, que se caracteriza
por un tamafio estructural reducido y una conexién
segura.

A continuacién se explicardn con mds detalle di-
ferentes ejemplos de realizacién de la invencién con
referencia a los dibujos.

Muestran:

la figura la una primera forma de realizacién de
un adaptador conectado a una sonda PEG en una re-
presentacion parcialmente seccionada,

la figura 1b el adaptador de la figura 1 en vista en
planta,

la figura 1c un corte a través del adaptador a lo
largo de la linea I-I de la figura 1a,

la figura 1d una representacién en despiece orde-
nado del adaptador de la figura 1a,

la figura 2a un segundo ejemplo de realizacién del
adaptador conectado a la sonda PEG,

la figura 2b el adaptador de la figura 2a en vista en
planta,

la figura 2c un corte a través del adaptador a lo
largo de la linea II-1I de la figura 2a,

la figura 2d la pieza de insercion del adaptador que
puede insertarse en el elemento de retencion de la fi-
gura 2a en una representacion ampliada, parcialmente
seccionada, y

la figura 3 un ejemplo de realizacién adicional del
adaptador en una representacion parcialmente seccio-
nada, y

la figura 4 un elemento de fijacion para el tubo de
sonda.

Las figuras la a 1d muestran una primera forma
de realizacion del adaptador 1 para el tubo 2 de sonda
de una sonda 3 PEG. El tubo 2 de sonda de la son-
da 3 PEG presenta en su extremo distal un elemen-
to 4 de retencidn interno con forma de placa, con el
que el tubo se apoya en la pared géstrica. El elemen-
to 5 de retencién externo, con el que la sonda PEG
se apoya en la pared abdominal, es componente del
adaptador.

El adaptador se compone del elemento 5 de reten-
cién extendido longitudinalmente, con forma de pla-
ca, configurado como elemento separado, y una pieza
6 de insercién con los medios 7 para la fijacién del
extremo proximal del tubo 2 de sonda y los medios 8
para la conexidn del tubo de transferencia de un siste-
ma de transferencia no representado.

Para la conexion del tubo de transferencia, la pie-
za 6 de insercion presenta un elemento 8 de conexion
Luer-Lock positivo. Al elemento 8 de conexioén Luer-
Lock se conecta un elemento 9 de base cilindrico que
en su centro tiene un didmetro disminuido. El elemen-
to 9 de base cilindrico pasa a un véstago 7 hueco c6-
nico, en el que se introduce el extremo proximal del
tubo 2 de sonda.

El elemento 5 de retencién presenta una abertura
10 para el paso del tubo de sonda, al que se conecta
un canal 13 de guiado limitado por dos resaltes 11, 12
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paralelos para el tubo 2 de sonda, que se extiende en
la direccidn longitudinal del elemento de retencién. El
canal 13 de guiado pasa a una seccién 14 de recepcién
perfilada, en la que puede insertarse de manera ajus-
tada una seccién 15 de insercién perfilada de manera
correspondiente de la pieza 6 de insercién, formada
por el elemento 9 de base y una parte del elemento 8
de conexién Luer-Lock.

La seccién 14 de recepcion perfilada del elemento
5 de retencién presenta un seccién 16 de sujecion pos-
terior, de tal tamafio, que se fija a presion en el tubo de
sonda deslizado en el vastago 7 hueco del elemento 9
de base durante la insercion de la pieza 6 de insercién
del adaptador.

Para la conexién del adaptador se guia el tubo 2
de sonda a través de la abertura 10, cortada hasta la
longitud correcta y deslizada en el véstago 7 hueco
de la pieza 6 de insercién. A continuacién se dobla el
tubo de sonda 90° y se coloca en el canal de guiado,
y se inserta la pieza de insercién con su seccién 15
de insercion perfilada en la seccién 14 de recepcion
perfilada del elemento 5 de retencién. Para reducir el
riesgo de pandeo el elemento de retencion esta redon-
deado en la zona de la desviacién del tubo. A través de
la fijacion a presién del tubo en la seccion de sujecion
se descarga la unién. La unién en arrastre de forma de
la pieza de insercién y el elemento de retencion ofrece
una retencion adicional.

El tubo de transferencia no representado del sis-
tema de transferencia dispone de un elemento de co-
nexién Luer-Lock negativo. Para la conexién del tubo
de transferencia se unen entre si los dos elementos de
conexién Luer-Lock del adaptador o del tubo.

Las zonas del elemento 5 de retencién con un con-
tacto directo con la piel y los tejidos se componen de
un material biocompatible, flexible, por ejemplo cau-
cho de silicona, mientras que los demds elementos del
elemento de retencién se fabrican de materiales mas
duros, por ejemplos materiales sintéticos termoplasti-
COS.

Las figuras 2a a 2d muestran un segundo ejemplo
de realizacién del adaptador, que se diferencia de la
forma de realizacion segin las figuras la a 1d por-
que el adaptador puede cerrarse. Los elementos del
ejemplo de realizacion segiin las figuras 2a a 2d que
corresponden a los elementos de la forma de realiza-
cién segin las figuras la a 1d, estdn dotados de los
mismos niimeros de referencia.

El adaptador dispone de nuevo de un elemento 5
de retencion separado y una pieza 6 de insercién. La
figura 2d muestra la pieza de insercién de esta for-
ma de realizacién en una representacion parcialmente
seccionada. La pieza de insercién dispone de una uni-
dad de cierre entre el elemento 8 de conexién Luer-
Lock y el elemento 9 de base. El elemento 9 de ba-
se pasa a un primer cuerpo 17 cilindrico hueco, en el
que se guia un segundo cuerpo 18 cilindrico hueco
de manera longitudinalmente desplazable. En el pri-
mer cuerpo 17 cilindrico se dispone una pieza 19 de
cierre cilindrica de manera concéntrica. El elemento 8
de conexién Luer-Lock se conecta al segundo cuerpo
18 cilindrico.

En el lado inferior del elemento 18 de conexién
Luer-Lock se prevé una prolongacion 20 anular, des-
de Ia que se extiende un cuerpo 21 con forma de man-
guito, que presenta una guia 22 para un pasador 23 de
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guia que se extiende radialmente hacia fuera desde el
primer cuerpo 17 cilindrico (figura 2a).

Para el cierre de la sonda 3 PEG se gira la par-
te superior de la pieza 6 de insercion, de modo que se
juntan el primer y el segundo cuerpo 17, 18 cilindrico,
por lo que la pieza 9 de cierre cilindrica se introduce
de manera estanca en el canal 25 de flujo del segundo
cuerpo 18 cilindrico. La prolongacién 25 anular pue-
de estar dotada de un moleteado o similar, para poder
agarrar mejor la pieza 6 de insercion.

La figura 3 muestra un ejemplo de realizacion adi-
cional del adaptador en una representacién parcial-
mente seccionada. Los elementos correspondientes
entre si estdn dotados de nuevo con los mismos nu-
meros de referencia.

La pieza 6 de insercién presenta de nuevo un ele-
mento 9 de base con un vastago 9 hueco para el desli-
zamiento del tubo 2 de sonda. El elemento 9 de base
se conecta al cuerpo 24 de alojamiento de la unidad
de cierre, en la que transversalmente al eje longitudi-
nal del canal 25 de flujo se monta de manera giratoria
en el vastago 7 hueco un cuerpo 26 de cierre cilindri-
co hueco, que en un extremo estd abierto, en el otro
extremo, cerrado y estd dotado de una perforacién 27
transversal central. El cuerpo 26 cilindrico puede gi-
rarse por medio de un tornillo 28 de ajuste, que for-
ma una pieza con el cuerpo cilindrico. El elemento 8
de conexién Luer-Lock se coloca antes del extremo
abierto del cuerpo 26 cilindrico en el cuerpo 24 del
alojamiento. El adaptador se abre o se cierra median-
te el giro del cuerpo 26 de cierre en el tornillo 28 de
ajuste. En el cuerpo 24 de alojamiento se fija lateral-
mente una brida 29 flexible, en la que se coloca una
tapa 30 de cierre para cerrar el elemento 8 de cierre
Luer-Lock.

El elemento 5 de retencién se diferencia del ele-
mento de retencidn seglin las figuras 2a a 2d sdlo
en que la seccién 14 de recepcién presenta un per-
fil correspondiente a la seccién 15 de insercién de la
pieza 6 de insercién. La seccion 14 de recepcion es-
t4 perfilada de tal manera que la pieza 6 de insercién
con el tornillo 28 de ajuste y el elemento 8 de cone-
xién Luer-Lock se apoya lateralmente en el elemento
de retencién. Por lo demds el elemento de retencién
corresponde al elemento de retencion segun las figu-
ras 2a a 2d.

La figura 4 muestra un elemento 33 de fijacién
para el tubo 2 de sonda en la colocacién de la son-
da PEG. El elemento de fijacién estd configurado co-
mo plaquita plana, que esta entallada en la direccién
longitudinal. La entalladura 31 tiene una anchura in-
ferior al tubo de sonda, de modo que el tubo puede
fijarse a presion con el elemento de fijacion. El espe-
sor del elemento de fijacion corresponde a la distancia
deseada entre la pared abdominal y el elemento 5 de
retencion exterior del adaptador. En el borde, opuesto
a la entalladura, el elemento de fijacién presenta una
prolongacién 31 sobresaliente. Para la colocacién de
la sonda PEG el elemento de fijacién se coloca sobre
la pared abdominal y se desplaza lateralmente al tubo
de sonda, hasta que el tope 32 entra en contacto con
el elemento de retencién, de modo que el tubo se fija
a presién. A continuacién se corta el tubo de sonda, y
se desplaza el elemento de retencién al tubo de son-
da y se fija el elemento de conexion. En este caso el
elemento de fijacion sirve como separador.
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REIVINDICACIONES

1. Adaptador para una sonda PEG con un elemen-
to de retencion interno que se apoya en la pared gastri-
caen su extremo distal y un extremo proximal abierto,
presentando el adaptador:

un elemento (5) de retencién externo que
se apoya en la pared abdominal, medios
(7) para la fijacién del extremo proximal
del tubo de sonda de la sonda PEG y me-
dios (8) para la conexién de un tubo de
transferencia, estando configurado el ele-
mento (5) de retenciéon como elemento se-
parado, que presenta una abertura (10) pa-
ra el paso del tubo (2) de la sonda,

caracterizado porque los medios (7) para la fijacién
del extremo proximal del tubo de sonda y los medios
(8) para la conexién del tubo de transferencia forman
una pieza (6) de insercién, estando configurado el ele-
mento de retencion de tal manera que la pieza de in-
sercion puede insertarse en el elemento de retencién.

2. Adaptador segun la reivindicacion 1, caracte-
rizado porque el elemento (5) de retencién presenta
una seccién (14) de recepcion perfilada y la pieza (6)
de insercién, una seccién (15) de insercion perfilada
de manera correspondiente que puede insertarse en la
seccion de recepcion de manera ajustada.

3. Adaptador segtn la reivindicacion 1 6 2, carac-
terizado porque el elemento (5) de retencion presenta
un canal (13) de guiado para el tubo (2) de la sonda,
que se conecta a la abertura (10) y pasa a la seccién
(14) de recepcion.

4. Adaptador segtin la reivindicacién 3, caracte-
rizado porque la seccién (14) de recepcion del ele-
mento (5) de retencién comprende una seccién (16)
de sujecion, en la que puede fijarse a presion el tubo
(2) de la sonda.

5. Adaptador segtin la reivindicacién 3 6 4, carac-
terizado porque la seccion (14) de recepcion del ele-
mento (5) de retencién y la seccién (15) de insercién
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de la pieza (6) de insercion se perfilan de tal manera
que la pieza de insercidn puede insertarse en diferen-
tes posiciones en el elemento de retencion.

6. Adaptador segtin una de las reivindicaciones 1 a
5, caracterizado porque el elemento (5) de retencion
est4 configurado como cuerpo con forma de placa.

7. Adaptador segtin una de las reivindicaciones 1
a 6, caracterizado porque el medio para la conexion
del tubo de transferencia es un elemento (8) de cone-
xién Luer-Lock.

8. Adaptador segun la reivindicacion 7, caracteri-
zado porque el elemento (8) de conexién Luer-Lock
puede cerrarse con una tapa (30) de cierre.

9. Adaptador segtin una de las reivindicaciones 1 a
8, caracterizado porque se prevé una unidad de cierre
con un cuerpo (19, 26) de cierre giratorio o desplaza-
ble, con el que puede cerrarse un canal (25) de flujo
en el adaptador.

10. Adaptador segun la reivindicacién 9, caracte-
rizado porque el cuerpo de cierre es un cuerpo (26) ci-
lindrico colocado de manera giratoria, que esta cerra-
do en un extremo, abierto en el otro extremo y esta do-
tado de una perforacion (27) transversal, estando dis-
puesto el medio (8) para la fijacién del tubo de trans-
ferencia en el extremo abierto del cuerpo de cierre.

11. Adaptador segtin la reivindicacién 9, caracte-
rizado porque el cuerpo de cierre es una pieza (19)
de cierre cilindrica, que puede introducirse de manera
axial en el canal (25) de flujo.

12. Adaptador segun la reivindicacién 11, carac-
terizado porque la pieza (19) de cierre cilindrica se
dispone en un primer cuerpo (17) cilindrico de mane-
ra concéntrica, y porque en el primer cuerpo cilindrico
se inserta un segundo cuerpo (18) cilindrico, pudiendo
desplazarse el primer y el segundo cuerpo cilindrico
uno respecto al otro por medio de una guia (22, 23).

13. Adaptador segtin una de las reivindicaciones
1 a 12, caracterizado por un elemento (33) de fija-
cién para la fijacion a presion del tubo de sonda, con-
figurado como plaquita plana con un entalladura (31)
lateral.
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