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DESCRIPCION

Bolsa de recogida de fluidos corporales provista
de un dispositivo de apertura y de cierre de un canal
de evacuacion.

La presente invencion se refiere a una bolsa de re-
cogida de fluidos corporales provista de un dispositivo
de apertura y de cierre de un canal de evacuacion de
dichos fluidos corporales fuera de la bolsa.

Campo técnico de la invenciéon

Después de una operacién quirtrgica de stomia
efectuada a consecuencia de una malformacion, un
tumor o una inflamacidn, y en particular después de
una ileostomia o una colostomia, conviene conectar el
ileén del intestino delgado o el colon a la pared abdo-
minal a fin de restablecer las funciones de expulsién
de las materias fecales que no pueden ya ser realiza-
das automdticamente y se realizan por tanto de forma
incontrolable, a medida que tiene lugar la digestion.
A este fin, estd por tanto previsto un dispositivo higié-
nico, confortable y que no perturba las ocupaciones
del paciente, tales como el trabajo, deportes o espar-
cimientos.

Para ello, el paciente stomizado estd en general
equipado con una bolsa de recogida de fluidos cor-
porales colocada inmediatamente después de la ope-
racién, en general alrededor de un orificio abdominal
de evacuacioén de las materias fecales. Esta bolsa rea-
lizada cldsicamente en forma de una bolsa de mate-
rial tejido flexible impermeable al fluido que contie-
ne, puede ser amovible o bien su contenido puede ser
evacuado. En este modo particular de realizacion, es
corriente utilizar un dispositivo de vaciado conectado
a la parte baja de la bolsa a un cuello de seccién redu-
cida, de manera que las heces fluyen principalmente
bajo el efecto de la gravedad cuando el dispositivo de
vaciado estd en una posicion abierta.

Técnica anterior

Diferentes tipos de dispositivo de vaciado de bol-
sa de recogida de fluidos corporales han sido descri-
tos en publicaciones anteriores, y en particular en el
documento de patente US n° 3.690.320. Esta patente
describe un dispositivo de vaciado en el cual la parte
de seccion reducida de la bolsa, o canal de evacua-
cidn, estd dividida en tres sectores separados entre si
por dos plegados y mantenidos en posicidn por unas
bandas de material con bucles y ganchos, tal como
“Velcro”. La apertura se realiza en cuanto las bandas
son soltadas, y es por tanto poco practica y poco fiable
puesto que las bandas pueden separarse por si solas,
en particular si se enganchan a unos vestidos.

Asimismo, se conoce a partir del documento de
patente US n° 3.825.005 realizar un dispositivo de va-
ciado en el cual las operaciones de apertura y de cierre
se efectian en dos etapas sucesivas con una posicion
intermedia en la cual es necesario prever un primer
medio de cierre cuando un segundo medio estd abier-
to, a fin de evitar una apertura intempestiva y fugas.

Ahora bien, en este dispositivo, el mantenimiento
en estado cerrado de los primeros medios de cierre en
la posicién intermedia del dispositivo de vaciado ne-
cesita un refuerzo mecénico de las peliculas del canal
de evacuacion, a fin de resistir la presién que se ejerce
sobre un pliegue que forma una zona de cierre donde
se acumulan las heces fluidas a evacuar, unas placas
de refuerzo son utilizadas sobre el canal de evacua-
cion. Estas placas son molestas para el paciente que
lleva la bolsa, hacen el dispositivo de vaciado mas
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complejo de realizar, y puede incluso perjudicar la fia-
bilidad de la estanqueidad del dispositivo de vaciado
en ciertas posiciones del paciente.

El documento WO 01 28 470 describe una bolsa
de stomia que comprende una lengiieta fijada a una
pared de la bolsa y que pasa a rebatirse sobre un canal
plegado de evacuacion.

El documento US n° 4.233.977 describe una bolsa
de stomia que presenta una banda relativamente rigida
que delimita con un lado de la bolsa un alojamiento en
el cual se introduce un canal de evacuacion plegado.
Exposicion de la invencion

El objetivo de la invencién es por tanto resolver
los inconvenientes mencionados anteriormente.

Para ello, la invencién propone realizar un disposi-
tivo de vaciado en el cual las operaciones de apertura
y de cierre se efectian en dos etapas sucesivas, con
una posicién intermedia en la cual una de las porcio-
nes del canal de evacuacién es mantenida en un estado
plegado, y el canal de evacuacion estd desprovisto de
refuerzo.

Mais precisamente, la invencién se refiere a una
bolsa de recogida de fluidos corporales, tales como
materias fecales, destinada a ser dispuesta sobre el
abdomen de un paciente que ha sufrido una stomia,
segtin la reivindicacion 1.

Segtn diferentes modos de realizacién preferidos
de la invencion:

- el 6rgano de rigidizacion es sustancial-
mente perpendicular al canal de evacua-
cion y se presenta en forma de una presi-
lla de material plastico méas rigido que el
material que constituye las peliculas de la
bolsa y de las paredes del canal de evacua-
cion,

- el segundo medio de apertura/cierre com-
prende por lo menos un pliegue transver-
sal del canal de evacuacién que obtura és-
te en la posicion cerrada del dispositivo de
apertura/cierre y ademds un segundo plie-
gue dispuesto a ras del cuello, en el borde
del 6rgano de rigidizacién, cualquiera que
sea la posicidn abierta o cerrada del dispo-
sitivo de apertura/cierre,

- la misma comprende una lengiieta de ma-
nipulacién fijada al segundo pliegue del
segundo medio de apertura/cierre, que pa-
sa por la ranura situada entre el 6rgano de
rigidizacién y la pelicula de la bolsa, y que
sobresale de este 6rgano para poder ser asi-
da, de manera que el segundo medio de
apertura/cierre puede ser desplazado de su
posicion de apertura a su posicion de cierre
por tirado de la lengiieta,

- el primer medio de apertura/cierre estd dis-
puesto, en posicién cerrada, por encima
del 6rgano de rigidizacién y comprende
una banda autoenganchante, que presenta
por lo menos una primera parte, por ejem-
plo una banda de tipo “Velcro” macho o
hembra o cualquier tipo de adhesivo repo-
sicionable, dispuesto sobre la lengiieta de
manipulacién situada sustancialmente en
la parte opuesta del orificio de vaciado del
canal de evacuacion,
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- la lengiieta de manipulacién estd unida a
un pliegue del segundo medio de apertu-
ra/cierre,

- el 6rgano de rigidizacién presenta una pro-
longacion por el lado opuesto de la apertu-
ra de la ranura situada entre el 6rgano de
rigidizacién y la pelicula de la bolsa por el
lado del cuello de la bolsa, en practicamen-
te el emplazamiento de cooperacion de las
partes de banda autoenganchante, y/o

- el canal de evacuacién estd provisto, sepa-
rado de los medios de apertura/cierre, de
pliegues transversales que facilitan su ple-
gado y su desplegado.

Breve descripcion de los dibujos

Otras caracteristicas, detalles y ventajas de la in-
vencién se pondran mds claramente de manifiesto a
partir de la lectura de la descripcién haciendo refe-
rencia a los planos anexos, dados a titulos de ejemplo
y en los que:

- la figura 1 representa una vista frontal de una
bolsa de recogida de materias fecales de acuerdo con
la invencién y provista de un canal de evacuacion en
un estado totalmente cerrado,

- la figura 2 es una vista lateral de la figura 1,

- la figura 3 es una vista de detalle de la figura 1
que muestra unos primer y segundo medios de cierre
del canal de evacuacién en una posicién totalmente
cerrada;

- la figura 4 es una vista frontal de la bolsa con el
primer medio de cierre en posicion desplegada abier-
ta,

- lafigura 5 es una vista lateral de la figura 4,

- la figura 6 es una vista frontal de la bolsa con el
canal de evacuacién en posicién intermedia de aper-
tura,

- la figura 7 es una vista lateral de la figura 6,

- la figura 8 es una vista frontal de la bolsa con el
canal de evacuacion en posicion totalmente desplega-
da, es decir con el segundo medio de cierre abierto,

- la figura 9 es una vista lateral de la figura 8,

- la figura 10 es una vista andloga a la figura 8,
pero que representa una variante, y

- las figuras 11 y 12 son unos esquemas que indi-
can la posicién de los diferentes elementos de la va-
riante de la figura 10.

Descripcion detallada de modos de realizacion

Las figuras 1 a 3 representan, en un estado cerra-
do, una bolsa 1 de recogida de materias fecales flui-
das que fluyen a partir de un orificio (no representado)
realizado en el abdomen de un paciente stomizado a
consecuencia por ejemplo de una ileostomia.

Esta bolsa 1 comprende un saco 10 constituido por
dos peliculas finas 11 y 12 separadas y soldadas una a
la otra por su periferia de manera estanca a las mate-
rias fecales. El saco 10 comprende asimismo un cue-
llo abierto 15 que se prolonga por un canal alarga-
do 20 de evacuacién de las materias fecales fuera del
saco 10 cuando es necesario vaciar la bolsa de reco-
gida 1.

El canal de evacuacién 20 estd constituido por dos
peliculas realizadas en el mismo material que los del
saco, tipicamente unas peliculas con barrera de olores,
como por ejemplo las peliculas compuestas vendidas
bajo la marca “Saranex”. Cualquier otra pelicula, rea-
lizada a partir de polietileno, de PVC (cloruro de poli-
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vinilo), de PVDC (cloruro de polivinilideno), de EVA
(resina de acetato de viniletileno), o cualquier polime-
ro extruible en forma de pelicula, puede ser también
adecuada. Estas peliculas forman dos paredes 21 y 22,
separadas y soldadas longitudinalmente una a la otra
por sus bordes respectivos de forma estanca a las ma-
terias fecales. El canal de evacuacién 20 termina, por
un extremo opuesto al cuello 15, por un orificio de va-
ciado 25 que permite el paso de las materias fecales
cuando tiene lugar el vaciado de la bolsa 1.

La bolsa 1 estd provista de un dispositivo 30 de
apertura/cierre del canal de evacuacién 20 acciona-
ble por el usuario que estd equipado con dicha bolsa
1 a fin de que pueda vaciarla por si solo muy facil-
mente. A este fin, el dispositivo 30 de apertura/cierre
comprende un primer medio 32 de apertura/cierre del
canal de evacuacion 20. Este primer medio de aper-
tura/cierre 32 adopta en este ejemplo la forma de una
banda autoenganchante vendida bajo la marca regis-
trada “Velcro” de la que una parte macho 33 esta dis-
puesta sobre la cara interna de una lengiieta de mani-
pulacién 35 situada, como se ha representado en las
figuras 6 a 9, sustancialmente en la parte opuesta del
orificio de vaciado 25 del canal de evacuacién 20, en
el estado desplegado abierto de dicho canal 20. La
otra parte 34 hembra del primer medio 32 de aper-
tura/cierre esta dispuesta sobre una superficie externa
de una pared 22 del canal de evacuacidn, transversal-
mente a éste.

El dispositivo de apertura/cierre 30 comprende
asimismo un segundo medio 36 de apertura/cierre ma-
terializado por un primer y segundo pliegues 36a y
36b, dispuestos transversalmente con respecto al ca-
nal de evacuacion 20. La lengiieta 35 estd unida al
primer pliegue 36a que es el mds alejado del cuello
15 del saco 10 mientras que el segundo pliegue 36b
estd dispuesto mas cerca del cuello 15.

El saco 10 de la bolsa 1 esta por otra parte provis-
to de un 6rgano de rigidizacién 40 en la proximidad
del cuello 15. Este 6rgano se presenta en forma de
una presilla 42, semejante a una presilla de cinturdn,
soldada y/o pegada exteriormente a la pelicula 11 del
saco 10 en sustancialmente toda la anchura de dicho
saco 10. Esta presilla 42 esta realizada en un mate-
rial plastico més sdlido que el material que constituye
el saco 10 y el canal de evacuacién 20, por ejemplo
en forma de una hoja de polietileno, de una pelicula
compuesta de PE/PET (polietileno-tereftalato de po-
lietileno), de una pelicula de PVC rigida o de una pe-
licula PET. Esta presilla 42 delimita, con la pelicula
11, una ranura 45 perpendicular al canal de evacua-
cién 20 y en la cual estd dispuesto el segundo medio
36 de apertura/cierre en estado cerrado plegado del
dispositivo de apertura/cierre 30, como es visible en
la vista de detalle de la figura 3.

Las figuras 4 a 7 ilustran una primera etapa de
la apertura del canal de evacuacién 20. Esta primera
etapa consiste en separar la banda del primer medio
de apertura/cierre 32 que estd dispuesto, en su esta-
do cerrado, por encima de la presilla 42. Para ello, el
usuario levanta la lengiieta de manipulacién 35, como
se ha ilustrado por la flecha F1 de la figura 4. El re-
sultado de esta maniobra estd ilustrado por las figuras
4y 5 en las cuales la banda 32 esta representada en su
estado abierto.

A consecuencia de esta operacion, el canal de eva-
cuacién 20 puede ser desplegado por el usuario para
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alcanzar una posicién intermedia representada por las
figuras 6 y 7y por la flecha F2. En esta posicion inter-
media, el canal de evacuacion 20 estd todavia man-
tenido cerrado por los segundos medios de apertu-
ra/cierre 36 cuyos pliegues 36a y 36b son mantenidos
en posicion por una presilla 42.

Es suficiente entonces tirar ligeramente del extre-
mo del canal de evacuacién 20 preferentemente cerca
del orificio de vaciado 25, para desplegar los pliegues
36a, 36b dispuestos en acordeén bajo la presilla 42 a
fin de permitir el paso de las materias fecales bloquea-
das por estos pliegues para que fluyan por el canal
de evacuacion 20 y salgan por el orificio de vaciado
25. En esta posicién desplegada abierta, la lengiieta
de manipulacién 35 estd también bajo la presilla pero
queda accesible.

Para cerrar de nuevo el canal de evacuacion 20, es
suficiente tirar de la lengiieta para plegar el segundo
medio de apertura/cierre 36 a fin de que los pliegues
36ay 36b se coloquen de nuevo en posicion en acor-
dedn bajo la presilla 42.

A continuacidn, el canal es plegado de manera que
posiciona las partes macho y hembra 33 y 34 del pri-
mer medio de apertura/cierre 32 una frente a la otra
para cerrar completamente el canal de evacuacién 20.
A este fin, el canal de evacuacién 20 estd provisto,
separado de los medios de apertura/cierre 32 y 36, de
pliegues transversales 26, 27 y 28 que facilitan su ple-
gado y su desplegado.

La bolsa de recogida de fluidos corporales 1 segtin
la presente invencién proporciona asi un alto nivel
de seguridad a nivel de la estanqueidad del canal de
evacuacién 20, incluso cuando éste estd parcialmen-
te abierto, y, una gran facilidad de utilizacion, gracias
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a la utilizacién de la presilla de rigidizacién 42 que
mantiene en posicién el segundo medio 36 de apertu-
ra/cierre.

Las figuras 10 a 12 representan una variante que
presenta unas caracteristicas diferentes de las del mo-
do de realizaci6n de las figuras 8 y 9.

En este modo de realizacidn, la parte 34 de banda
autoenganchante estd por encima del pliegue 36b al
cual estd soldada la lengiieta 35, es decir mds cerca
del cuello 15. La parte 33 de banda autoenganchan-
te fijada a la lengiieta 35 rodea mds completamente el
canal de evacuacion y lo sostiene mds firmemente que
en el modo de realizacién de las figuras 1 a 3, como
indica en particular la comparacién de las figuras 3 y
12.

Se ha representado también una prolongacién 43
del 6rgano 40 de rigidizacién, separado de la parte
principal de este 6rgano por una ranura 44 en la cual
pasan el canal de evacuacién plegado y la lengiieta.
Esta prolongacion constituye un soporte rigido que
sostiene las partes de la banda autoenganchante cuan-
do son aplicadas una sobre la otra en el cierre del pri-
mer medio de apertura/cierre.

Debe entenderse sin embargo que estos ejemplos
se dan dnicamente a titulo de ilustracién del objeto de
la invencidn de la cual no constituyen en modo algu-
no una limitacién. En particular, esta bolsa puede ser-
vir en casos de colostomia. La banda de tipo “Velcro”
puede ser reemplazada por una banda provista de un
adhesivo reposicionable. El medio de rigidizacién 42
puede ser realizado en forma de varias pequefias ban-
das rigidas ligeramente separadas a fin de aumentar el
confort de utilizacién de la bolsa.
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REIVINDICACIONES

1. Bolsa (1) de recogida de fluidos corporales, ta-
les como materias fecales, destinada a ser dispuesta
sobre el abdomen de un paciente que ha sufrido una
stomia y que comprende:

- un saco (10) estanco al fluido constituido
por dos peliculas (11, 12) unidas una a la
otra por su periferia y que terminan por un
cuello (15),

- un canal (20) alargado de evacuacién co-
nectado a dicho cuello (15) y constitui-
do por dos paredes (21, 22) unidas entre
sf longitudinalmente de manera estanca al
fluido, presentando el canal de evacuacién
(20) un orificio de vaciado (25) situado en
un extremo opuesto al cuello (15) para el
flujo de los fluidos corporales fuera de la
bolsa (1) y,

- un dispositivo de apertura/cierre (30) pa-
ra hacer pasar el canal de evacuacién (20)
de un estado cerrado plegado a un estado
abierto desplegado, comprendiendo el dis-
positivo de apertura/cierre (30) un primer
(32) y un segundo (36) medios de apertu-
ra/cierre dispuestos transversalmente res-
pecto al canal de evacuacion (20), siendo
dichos medios de apertura/cierre (32, 33)
ambos activos en estado cerrado del canal
de evacuacion (20), caracterizada porque
dicho dispositivo de apertura/cierre (30)
estd adaptado para abrir el canal de eva-
cuacién (20) mediante la utilizacién, segin
dos etapas sucesivas, del primer (32) y des-
pués del segundo (36) medios de apertu-
ra/cierre, estando una de las peliculas (11,
12) del saco (10) provista exteriormente
de un 6rgano de rigidizacién (40) dispues-
to en la proximidad del cuello (15), com-
prendiendo el segundo medio de apertu-
ra/cierre (36) del canal de evacuacion (20),
en su estado cerrado plegado, por lo menos
dos pliegues (36a) y (36b) que obturan el
canal (20) dispuestos en acordedn y obte-
nidos por inserciéon de por lo menos una
parte del segundo medio de apertura/cierre
en una ranura (45) situada entre el érga-
no de rigidizacién (40) y la pelicula (11,
12) del saco (10) y un pliegue (36a) de los
segundos medios de apertura/cierre (36) y
dispuesto transversalmente con respecto al
canal de evacuacioén (20).

2. Bolsa segun la reivindicacién 1, caracterizada
porque el 6rgano de rigidizacion (40) se presenta en
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forma de una presilla (42) de material plastico mas ri-
gido que el material que constituye las peliculas (11,
12) del saco y de las paredes (21, 22) del canal de
evacuacion (20).

3. Bolsa segtin una de las reivindicaciones 1 y 2,
caracterizada porque el segundo pliegue (36b) de los
medios de apertura/cierre (36) estd dispuesto mds cer-
ca del cuello (15) y del érgano de rigidizacién (40)
que el primer pliegue (36a), cualquiera que sea la
posicion abierta o cerrada del dispositivo de apertu-
ra/cierre (30).

4. Bolsa segtin cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizada porque el primer medio de
apertura/cierre (32) estd dispuesto en posicién cerra-
da, por encima del 6érgano de rigidizacion (40).

5. Bolsa segtin cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizada porque comprende una len-
giieta de manipulacién (35) fijada sobre el canal de
evacuacion a nivel del segundo pliegue (36a) del se-
gundo medio de apertura/cierre (36), por lo menos
parcialmente insertada entre el érgano de rigidizacién
y la pelicula (11, 12) de la bolsa (15) en posicion des-
plegada del dispositivo de apertura/cierre, y que so-
bresale de este 6rgano, de manera que el segundo me-
dio de apertura/cierre (36) puede ser desplazado de su
posicién de apertura a su posiciéon de cierre por esti-
rado de la lengiieta (35).

6. Bolsa segun la reivindicacién 5, caracterizada
porque el 6rgano de rigidizacién (40) estd provisto de
una ranura (44) sustancialmente perpendicular al ca-
nal de evacuacién (20) por la cual pasa la lengiieta
(35) y en la cual es introducido el segundo medio de
cierre/apertura (36), previamente a la insercién par-
cial de éste entre el 6rgano de rigidizacién (40) y la
pelicula (11; 12) del saco (10) cuando tiene lugar el
cierre de la bolsa.

7. Bolsa segiin una de las reivindicaciones 5 y
6, caracterizada porque el primer medio de apertu-
ra/cierre (32) comprende una banda autoenganchante
que presenta por lo menos una primera parte coope-
rante (33) dispuesta sobre la lengiieta (35) de mani-
pulacién y una segunda parte cooperante (34) situada
sobre el canal de evacuacion (20).

8. Bolsa segtn la reivindicacién 7, caracterizada
porque el 6rgano de rigidizacién (40) estd provisto de
una prolongacién (43) mds alld de la ranura (44) en
la direccién del cuello (15) de la bolsa, situado por
lo menos parcialmente entre la pelicula (11; 12) del
saco (10) y las partes (33, 34) cooperantes de banda
autoenganchante en la posicién cerrada de la bolsa.

9. Bolsa segtin cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizada porque el canal de evacua-
cién (20) estd provisto, separado de los medios de
apertura/cierre (32, 36), de pliegues transversales (26,
27, 28) que facilitan su plegado y su desplegado.
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