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ES 2317882 T3

DESCRIPCION

Dispositivo ecégeno y/o radioopaco para la extraccién o la transferencia en los érganos genitales.

La presente invencion se refiere a un dispositivo ecégeno y/o radioopaco apropiado para permitir efectuar unas
extracciones en los 6rganos genitales, tales como unas extracciones de liquidos fisioldgicos o de fragmentos de la
pared interna de 6rganos genitales, o apropiado para permitir la transferencia de productos, en particular de gametos o
de embriones, en los 6rganos genitales femeninos, en particular en el titero o las trompas.

Los dispositivos de extraccion utilizados habitualmente en la actualidad, comprenden generalmente un tubo ci-
lindrico abierto por sus dos extremos, de un didmetro exterior de aproximadamente 3 mm y de didmetro interno de
aproximadamente 1,5 a 2,6 milimetros, para una longitud de aproximadamente 25 centimetros.

El tubo cilindrico se presenta de tal manera:

- que puede ser conectado por medio de un racor (tal como un cono Liier) a una jeringa, o cualquier otro
dispositivo que permita crear una depresion, o

- que en el interior de este tubo, es apropiado para deslizar un piston fijado en el extremo distal de un véstago,
mientras que el otro extremo (proximal) del vastago es solidario de un 6rgano de asido.

Como variante, el tubo de los dispositivos mencionados puede estar abierto por un primer extremo (extremo pro-
ximal) y presentar en su extremo opuesto (extremo distal) uno o varios orificios de formas variadas, de un didmetro
de aproximadamente 2 mm muy a menudo, denominado orificio de aspiracién u orificio distal, y previsto en la pared
cilindrica del tubo, es decir en un plano paralelo al eje longitudinal del tubo. En el interior de este dltimo, es apropiado
para deslizar un pistén fijado en el extremo distal de un vdstago, mientras que el otro extremo (proximal) del vastago
es solidario de un 6rgano de asido.

Unos dispositivos mencionados particularmente ventajosos estan caracterizados porque estan previstos, por el lado
del extremo distal del tubo, y en la proximidad del orificio de aspiracién, unos medios que permiten mejorar y aumentar
la accién mecdnica de extraccién del tubo sobre dicha pared.

La utilizacién, en general de uso tnico, de estos dispositivos de extraccién conocidos es la siguiente:

- en el caso de extraccion de liquidos fisiolégicos, en particular en el caso de aspiraciones exo o endocervi-
cales directas, o para efectuar por ejemplo un test de Hiihner, después de penetracion del cuello uterino, el
extremo del dispositivo definido anteriormente es introducido en la zona de extraccion: exocuello o endo-
cuello, y la aspiracién se realiza tirando del piston, o realizando el vacio por cualquier medio apropiado;
una vez efectuada la extraccion, el dispositivo es retirado y la extraccién restituida empujando el piston;

- en el caso de la extraccidon de fragmentos de mucosas, en particular uterinas, el dispositivo tal como el
definido anteriormente es introducido a través del cuello de la paciente, en la cavidad uterina. Unas gradua-
ciones previstas sobre el tubo permiten localizar aproximadamente mediante la lectura de éstas, la posicién
del extremo distal del tubo (provisto del orificio distal). El operador, manteniendo el tubo tirando del vas-
tago, mediante el 6rgano de asido, en el sentido de alejamiento con respecto a la paciente, realiza una
depresion en el interior del tubo, y por tanto un fenémeno de aspiracién a nivel del orificio dispuesto en
el extremo distal del tubo. La extraccién de fragmentos de la pared uterina y de la mucosa uterina se rea-
liza desplazando el tubo, preferentemente mediante un movimiento de vaivén longitudinal, y de rotacién
alrededor del eje longitudinal, manteniendo al mismo tiempo el extremo distal del tubo contra la pared.
Unos fragmentos de mucosa son por tanto arrancados de la pared y son aspirados en el tubo a través del
orificio distal u orificio de aspiracion. Este tlltimo, en vista lateral, en un plano transversal al eje del orificio,
presenta una concavidad girada hacia el exterior del tubo. En otros términos, siempre en vista lateral, los
bordes del orificio forman una cubeta cuya concavidad estd girada hacia el exterior del tubo.

Una vez efectuada la operacién de extraccion, el operador retira el dispositivo y a continuacion vierte el conte-
nido del tubo resultante de las extracciones, en un recipiente que contiene un liquido para el estudio histolégico y/o
citolégico.

Se comprende que este tipo de dispositivo debe permitir extraer unos fragmentos de paredes (mucosas) uterinas,
de manera fiable, y evidentemente sin dolor. Asimismo, la extraccién debe ser representativa y por tanto regular, en
términos de profundidad, en un plano transversal a la pared. La extraccién debe resultar asimismo fécil y rdpida para
acortar al maximo la operacién de extraccidn, teniendo en cuenta las molestias que comporta para la paciente.

Tratdndose de los dispositivos de transferencia de gametos utilizados habitualmente en la actualidad, éstos son
unas sondas intrauterinas que comprenden generalmente una sonda de polietileno transparente, de longitud de aproxi-
madamente 17 cm terminada por un catéter muy flexible con extremo de espuma y que presenta dos aberturas laterales
opuestas; ventajosamente un racor normalizado (tal como un cono Liier) permite la conexién de este dispositivo sobre
una jeringa.
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Este tipo de dispositivo permite efectuar una inseminacién artificial intrauterina con esperma preparado. La sonda
facilita el acceso a la cavidad uterina sin traumatismo y permite liberar los espermatozoides en la proximidad de los
ostiums tubdricos. Se franquea el orificio interno del cuello con la sonda intrauterina y se inyecta el esperma muy
lentamente preferentemente a 1 cm de los ostiums tubdricos.

Tratandose de los dispositivos de transferencia de embriones utilizados habitualmente en la actualidad, éstos com-
prenden generalmente un catéter de polietileno de una longitud de aproximadamente 17 a 18,5 cm, que presenta un
extremo flexible de didmetro interno 1,1 mm, de didmetro externo 1,6 mm y de longitud de aproximadamente 4,5 a
5,5 cm, asi como una abertura distal.

Para efectuar la transferencia, el catéter mencionado se conecta ventajosamente a una jeringa. Los embriones son
cargados en el catéter con un volumen muy pequefio de medio de cultivo, y el catéter debe ser introducido a 1 cm del
fondo uterino. Los embriones son expulsados con la ayuda de la jeringa.

Como variante, unos dispositivos de transferencia de embriones comprenden:

- un catéter de introduccién, preferentemente de polipropileno, que tiene aproximadamente 14,5 cm de lon-
gitud, un didmetro externo de aproximadamente 2,2 mm, que presenta unas graduaciones sefialadas por 1,
2,3,4,5,6y7cm de su extremo distal, y estando ventajosamente provisto de un anillo deslizante,

- un catéter de reimplantacion, preferentemente de poliuretano, que tiene aproximadamente 23 cm de lon-
gitud, un didmetro externo de aproximadamente 1,53 mm, y un didmetro interno de aproximadamente 0,7
mm, que presenta unas graduaciones sefialadas separadas un cm en su parte inferior, y cuyo terminal estd
ventajosamente cerrado por un tapdén de polietileno translicido.

La utilizacién, en general de uso Unico, de este dispositivo de transferencia conocido es la siguiente: se hace
penetrar el catéter introductor hasta el orificio interno del cuello del ttero.

Simultdneamente, el o los embriones han sido cargados por el bidlogo en el catéter de reimplantacion.

Este catéter de reimplantacién es entonces introducido en el introductor y serd empujado hasta el lugar de transfe-
rencia.

Cuando la primera marca de color determinado del catéter de reimplantacidn enrasa con el extremo proximal del
cono Liier del introductor, sus dos extremos distales coinciden. Las marcas sefialadas en el introductor a partir de su
extremo distal permiten calcular la longitud introducida en el tdtero. Serd preciso afiadir el sobrepaso del catéter de
reimplantacién (ndmero de cm de los que se han sobrepasado las marcas de concordancia).

El documento FR 2 715 824 describe un dispositivo para inseminacién intrauterina o para transferencia ovocitaria
que comprende un primer canal abierto en su parte distal a nivel del orificio til para la extraccién o la transferencia, y
abierto por su parte proximal de manera que pueda ser conectado a un medio de aspiracién y un segundo canal cerrado
en el cual estd alojado un vastago metélico (8) que permite rigidizar parcialmente el tubo y que presenta eventualmente
unas graduaciones referenciadas para controlar la profundidad de penetracion de la sonda.

El documento FR 2 635 453 describe un dispositivo de cateterizacién de las trompas de Falopio por via baja
caracterizado porque estd constituido por un catéter de pequefio didmetro (5), un catéter de introduccién (2), un mandril
(1) y un dispositivo de inyeccion (7). Este dispositivo que evita las obligaciones de la cirugia es visible bajo ecografia
pero no se proporciona ninguna descripcion de los medios de visualizacion.

El documento GB 2 118 840 describe un aparato para la intubacién del cuello uterino que comprende un catéter
flexible rodeado por un manguito més rigido deslizante a lo largo del catéter. Este dispositivo facilita la implantacién
del catéter a nivel del cuello del utero.

La presente invencidén tiene por objetivo proporcionar unos dispositivos de extraccién o de transferencia tales
como los definidos anteriormente, y que presentan la ventaja, con respecto a los dispositivos existentes descritos
anteriormente, de poseer una ecogenicidad y/o una radioopacidad especificamente situada a nivel del orificio ttil
de estos dispositivos para la extraccion o la transferencia, y por consiguiente permitir que el practicante localice
mucho mds precisamente que lo que permitian los dispositivos descritos anteriormente, la zona donde se realizard esta
extraccion o esta transferencia, y que no trabaje a ciegas como es el caso en la actualidad.

La presente invencidn tiene asimismo por objetivo proporcionar unos dispositivos de extraccion o de transferencia
tales como los definidos anteriormente, y que presentan la ventaja, con respecto a los dispositivos existentes des-
critos anteriormente, de ser tales que el material ecégeno y/o radioopaco no estd nunca situado en el exterior del
catéter de extraccion y/o de transferencia a fin de no obstaculizar la introduccién de estos catéteres en los érganos en
cuestion.
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La invencién tiene asimismo por objetivo proporcionar unos dispositivos de extraccién o de transferencia tales
como los definidos anteriormente, y que presentan la ventaja, con respecto a los dispositivos existentes descritos mas
arriba, de ser tales que el material ec6geno y/o radioopaco no estd nunca en contacto con los productos extraidos o
transferidos, a fin de no alterar sus caracteristicas fisicoquimicas ni su estado fisiolégico.

La invencion se refiere a cualquier dispositivo ecgeno y/o radioopaco apropiado para permitir efectuar unas ex-
tracciones en los drganos genitales con vistas a su andlisis, tales como unas extracciones de liquidos fisiolgicos o de
fragmentos de la pared interna de 6rganos genitales masculinos o femeninos, mas particularmente de érganos genitales
femeninos, en particular a nivel del cuello del ttero, del ttero o de las trompas, o apropiado para permitir la transfe-
rencia de productos tales como los seleccionados de entre los gametos, o los embriones, o los principios activos, o los
productos utilizados en radiologia en los érganos genitales femeninos, en particular en los 6rganos genitales femeninos
mencionados.

La invencién se describe en la reivindicacion 1.

Por orificio util, se entiende en lo que precede y en lo que sigue el o los orificios que, en los dispositivos mencio-
nados, son aquéllos por los que se aspiran las extracciones, o se expulsan los gametos, embriones, principios activos o
productos radiolégicos.

Ventajosamente, el material ecdgeno y/o radioopaco utilizado en los dispositivos mencionados anteriormente, se
selecciona de entre:

- las sustancias que se pueden incorporar en los materiales de material plastico constitutivos del dispositivo,
en particular las sales de bario, o de bismuto, o el polvo de tungsteno,

- las peliculas de polimero ecégeno y/o radioopaco, que recubren la totalidad o parte de los dispositivos
mencionados anteriormente, tal como un revestimiento de politetrafluoroetileno (PTFE),

- los metales, en particular aquéllos a base de acero inoxidable, o de oro o de cobre.

Ventajosamente, en el caso de utilizacién de metales, éstos pueden estar recubiertos por una pelicula de polimero
ecdgeno, en particular de PTFE, o presentar su estado de superficie modificado mediante cualquier técnica apropiada
(por ejemplo por despulido).

La invencién se refiere mas particularmente a cualquier dispositivo tal como el definido anteriormente. Se des-
cribira ahora un dispositivo para la extraccion en los érganos genitales que no forma parte de la presente invencion.
Corresponde a un catéter de extraccién que comprende:

* un canal que corresponde a un tubo cilindrico cuyo extremo distal (el més alejado del manipulador) esta:
e 0 bien abierto y constituye el orificio ttil para la extraccién de liquidos fisioldgicos,

e 0 bien obturado con excepcion de por lo menos un orificio denominado de aspiracién, en caso necesa-
rio situado en posicién lateral del extremo distal de dicho catéter, y que constituye el orificio ttil para
la extraccion de fragmentos de paredes de 6rganos genitales,

* un pistén estanco apropiado para desplazarse en dicho tubo cilindrico, y conectado con el extremo distal
de un vastago cuyo extremo proximal estd ventajosamente provisto de un érgano de asido, comprendiendo
el extremo distal del vastago el pistén, o comprendiendo el pistén a su vez un material ecégeno y/o radioo-
paco, estando dicho material situado a la altura de dicho orificio ttil en el momento de la introduccién del
dispositivo (pistén empujado y mantenido a la altura de dicho orificio) en el cuello del ttero y/o la cavidad
uterina.

Ventajosamente el material ecdgeno y/o radioopaco utilizado en el dispositivo de extraccién descrito mds arriba,
es un anillo engarzado, pegado, o bloqueado por sobremoldeo, o por cualquier otro medio, antes, y/o después, y/o en
el pistén mencionado.

La invencidn tiene asimismo por objeto cualquier dispositivo de extraccion o de transferencia tal como el definido
mas arriba, correspondiendo dicho dispositivo a un catéter que comprende:

* un primer canal que corresponde a un tubo cilindrico cuyo extremo proximal es susceptible de poder ser
conectado a una jeringa que permite la aspiracién de las extracciones, o la transferencia de los productos
que contiene, siendo el extremo distal de este canal tal que presenta dos orificios laterales opuestos a titulo
de orificio util para la transferencia, o estando abierto y constituye el orificio ttil para la transferencia o la
extraccion,

* un segundo canal correspondiente a un tubo cilindrico cuyos extremos proximal y distal estdn cerrados, y
en el cual estd alojado un material ec6geno y/o radioopaco a la altura de dicho orificio ttil.
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La invencién tiene asimismo por objeto cualquier dispositivo tal como el definido anteriormente, para la realizacién
de procedimientos de ensayos de introduccidn de catéteres en el titero, y, en caso necesario, de andlisis de la morfologia
del cuello y de la cavidad uterina, correspondiendo dicho dispositivo a un catéter que comprende:

* un primer canal que corresponde a un tubo cilindrico cuyo extremo proximal estd abierto o cerrado, y cuyo
extremo distal esta obturado,

* un segundo canal que corresponde a un tubo cilindrico cuyos extremos proximal y distal estdn cerrados, y
en el cual estd alojado un material ecégeno y/o radioopaco a la altura del extremo distal.

Ventajosamente, los didmetros del primer canal y del segundo canal mencionados anteriormente en el marco de
dispositivos de extraccion, de transferencia, o de ensayos definidos mds arriba en el marco de la presente invencién, son
respectivamente de aproximadamente 0,9 a aproximadamente 1,30 mm, y de aproximadamente 0,4 a aproximadamente
0,6 mm.

La longitud de los catéteres de extraccidn, de transferencia, o de ensayos mencionados anteriormente estd com-
prendida preferentemente entre aproximadamente 150 y aproximadamente 300 mm.

La invencidn se pondrd mds claramente de manifiesto a partir de las figuras 1 a 3 siguientes:

- figura 1: representacion esquemadtica de un dispositivo de extraccidn; el catéter de extraccidn estd representado
en (1), el orificio 1til en (2) estd presentado en este caso en posicion lateral, el piston en (3), el vastago en (4), y el
material ecégeno en (5),

- figura 2: representacion esquemadtica de un dispositivo de extraccion o de transferencia segin la invencion; el
catéter de extraccion o de transferencia estd representado en (1), el orificio ttil en (2), el primer canal para la extraccién
o la transferencia en (3), el segundo canal en (4) que contiene material ecgeno (5); cuando el orificio til (2) esta
obturado, se obtiene un dispositivo de ensayo para el estudio de la morfologia del cuello del utero o de la cavidad
uterina,

- figura 3: representacién esquematica de un dispositivo de transferencia de productos segtin la invencion; el catéter
de transferencia estd representado en (1), el orificio util constituido por dos orificios opuestos en (2), el primer canal
para la expulsion de los productos en (3), el segundo canal en (4) que contiene el material ecégeno (5).
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo ecégeno y/o radioopaco apropiado para permitir efectuar unas extracciones en los 6rganos genitales
con vistas a su andlisis, o apropiado para permitir la transferencia de productos en los érganos genitales femeninos,
comprendiendo dicho dispositivo un catéter (1) para la extraccion o la transferencia mencionadas, y que comprende
dos canales paralelos:

e un primer canal (3) abierto en su parte distal a nivel del orificio util para la extraccién o la transferencia, y
abierto en su parte proximal de manera que puede ser conectado a un medio de aspiracion o de expulsion,

e un segundo canal (4) cerrado en el que estd alojado un material ecégeno y/o radioopaco (5) que permite
visualizar mediante formacién de imdgenes médicas, el posicionado del orificio ttil de dicho dispositivo
para la extraccién o la transferencia en dichos 6rganos,

caracterizado porque dicho material ecégeno y/o radioopaco estd situado especificamente a nivel de dicho orificio
util para la extraccion o la transferencia.

2. Dispositivo segtn la reivindicacion 1, apropiado para permitir efectuar unas extracciones de liquidos fisioldgicos
o de fragmentos de la pared interna de érganos genitales masculinos o femeninos.

3. Dispositivo segun la reivindicacién 1, apropiado para permitir la transferencia de productos seleccionados de
entre los gametos, o los embriones, o los principios activos, o los productos radioldgicos en los érganos genitales
femeninos.

4. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque el material ecégeno y/o radioopaco
se selecciona de entre:

- las sustancias que se pueden incorporar en los materiales de material plastico constitutivos del dispositivo,

- las peliculas de polimero ecégeno y/o radioopaco, que recubren la totalidad o parte de los dispositivos
mencionados anteriormente,

- los metales, en caso necesario recubiertos con una pelicula de polimero ecégeno, o cuya superficie estd
modificada mediante cualquier técnica apropiada.

5. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque el material ecégeno y/o radioopaco
se selecciona de entre:

- las sales de bario, o de bismuto, o el polvo de tungsteno,
- un revestimiento de politetrafluoroetileno (PTFE),

- los metales a base de acero inoxidable, o de oro o de cobre, en caso necesario recubiertos con una pelicula
de PTFE.
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