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DESCRIPCION
Dispositivo médico con sistema de apertura

Remision a otras solicitudes

La presente solicitud reivindica el derecho de prioridad de la solicitud provisional de los EE. UU., con el niumero
62/241,716 presentada el dia 14 de octubre de 2015.

Campo de la invencidn

En la presente se describen sistemas de apertura para dispositivos médicos. El dispositivo médico es para la
recoleccidn, el almacenamiento y/o la eliminacion de fluidos corporales o de desechos. El dispositivo médico es un
saco o una bholsa de ostomia.

Antecedentes de la invencion

Muchos pacientes utilizan cada dia dispositivos médicos y bolsas de ostomia para la extraccidon y el almacenamiento
de fluidos corporales. En los documentos US 2004/0068243 A1, US 2012/0022478 A1, WO 20071115575 A1, WO
2006/031275 A2 y US 2007/0265588 A1 se describen diversas bolsas de ostomia drenables que tienen una gama
de mecanismos de cierre. Las condiciones que afectan la vejiga y el sistema digestivo pueden llevar a la necesidad
de una ostomia, que es una creacién quirurgica temporal o permanente de una abertura, o estoma, desde una parte
del cuerpo como la vejiga o los intestinos hacia el exterior del cuerpo. Hay muchos tipos diferentes de ostomias,
como la colostomia, la ileostomia o |la urostomia.

Sumario de la invencién

La presente invencion proporciona una bolsa de ostomia que comprende (a) paredes opuestas que tienen una
cavidad entre ellas, las paredes estan unidas a lo largo de sus periferias y se estrechan hacia una abertura de salida
en el extremo proximal del dispositivo; (b) primeros y segundos elementos de refuerzo deformables fijados a
superficies exteriores opuestas de dichas paredes opuestas, donde cada elemento de refuerzo tiene dos bordes
laterales deformables mediante la aplicacion de presidn manual a dichos bordes laterales, para distender
radialmente la abertura de salida, en donde el primer y el segundo elemento de refuerzo deformable estan
desplazados entre si a lo largo de un eje longitudinal, y en donde a los bordes laterales del primer y segundo
elemento de refuerzo se les ha eliminado material para crear esquinas con espacio vacio; (¢) primeras y segundas
sujeciones; en donde la salida es flexible y plegable desde un estado abierto hasta un estado cerrado mediante uno
0 mas pliegues. También se describen métodos mejorados para drenar de forma facil y fiable los desechos
corporales de un dispositivo médico reutilizable y drenable, como una bolsa de ostomia. Las caracteristicas descritas
en este documento pueden permitir que los usuarios con destreza y fuerza limitadas manipulen, abran y sellen la
bolsa drenable.

En el presente documento se describen dispositivos médicos que comprenden una abertura que se puede cerrar
para el almacenamiento, extraccion y eliminacion higiénica de desechos y fluidos corporales. El dispositivo médico
es una bolsa de ostomia. En una realizacion se describe un dispositivo médico con un sistema de apertura que
comprende (a) paredes opuestas que tienen una cavidad entre ellas, las paredes estan unidas a lo largo de sus
periferias y se estrechan hacia una abertura de salida; (b) primeros y segundos elementos de refuerzo deformables
fijados a superficies exteriores opuestas de dichas paredes opuestas, en donde cada elemento de refuerzo tiene dos
bordes laterales deformables mediante la aplicacién de presién manual a dichos bordes laterales, para distender
radialmente la abertura de salida, en donde el primer y el segundo elemento de refuerzo deformable estan
desplazados entre si a lo largo de un eje longitudinal; y (¢) primeras y segundas sujeciones; en donde la salida es
flexible y plegable desde un estado abierto hasta un estado cerrado mediante uno o mas pliegues. En algunas
realizaciones, el dispositivo médico con un sistema de apertura comprende ademas (d) un sistema para asegurar el
dispositivo en la condicion cerrada, comprendiendo el sistema: una aleta de seguridad, donde dicha aleta esta unida
a la misma superficie exterior de una de las paredes opuestas como el segundo elemento de refuerzo, distal a la
abertura de la salida con respecto al segundo elemento de refuerzo, en donde una parte de la aleta se extiende
libremente desde la superficie exterior de la pared opuesta sobre la que se une la aleta; y en donde la primera
sujecion esta unida a la misma superficie exterior de una de las paredes opuestas que dicho primer elemento de
refuerzo, distal a la abertura con respecto a dicho primer elemento de refuerzo, la segunda sujecién esta unida a la
parte abierta libremente de dicha aleta de seguridad, y en donde la primera sujecién y la segunda sujecion son
capaces de formar un enlace cuando la salida esta en la condicion cerrada. En algunas realizaciones, al menos una
de las primeras y segundas sujeciones es una sujecién de "quita y pon" ["hook and loop” o "gancho y bucle"]. En
algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo deformable esta cerca de la abertura de salida, y el segundo
elemento de refuerzo deformable es distal a la abertura de salida con respecto al primer elemento de refuerzo
deformable. En algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo deformable esta cerca de la abertura de
salida, y el primer elemento de refuerzo deformable es distal a la abertura de salida con respecto al segundo
elemento de refuerzo deformable. En algunas realizaciones, los primeros y segundos elementos de refuerzo
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deformables difieren en cuanto al tamafio. En algunas realizaciones, los primeros y segundos elementos de refuerzo
deformables difieren en cuanto a la forma. En algunas realizaciones, los bordes laterales de los primeros y segundos
elementos de refuerzo tienen muescas. En algunas realizaciones, los bordes laterales de los primeros y segundos
elementos de refuerzo estan ranurados, cortados a medida o similares. En algunas realizaciones, al menos uno de
los primeros y segundos elementos de refuerzo deformables se extiende por todo el ancho de la abertura de salida.
En algunas realizaciones, al menos uno de las primeras y segundas sujeciones se extiende por todo el ancho de la
abertura de salida. En algunas realizaciones, las primeras y segundas sujeciones difieren en cuanto al tamafio y
forma. En algunas realizaciones, la primera y segunda sujecion forman un enlace después de al menos dos pliegues
de la salida desde la posicion abierta hacia la cerrada. En algunas realizaciones, la primera y segunda sujecion
forman un enlace después de dos pliegues laterales de la salida.

Otra realizacidon proporciona un dispositivo médico con un sistema de apertura que comprende: (a) paredes
opuestas que tienen una cavidad entre ellas, las paredes estan unidas a lo largo de sus periferias y se estrechan
hacia una abertura de salida en el extremo proximal del dispositivo; (b) un elemento de refuerzo deformable en una
superficie exterior de las paredes opuestas, cerca de la abertura de salida, teniendo el elemento de refuerzo dos
bordes laterales deformables mediante la aplicacién de presién manual a dichos bordes laterales, para distender
radialmente la abertura de salida, en donde el borde lateral del elemento de refuerzo tiene muescas, ranuras, cortes
a medida o similares; y (¢) una primera sujecién y una segunda sujecion unidas a superficies exteriores opuestas de
las paredes opuestas, donde una de las primeras y segundas sujeciones esta cerca de la abertura de salida; donde
la salida es flexible y plegable desde una condicién abierta a una condicion cerrada por uno o mas pliegues, y donde
la primera y segunda sujecion son capaces de formar un enlace cuando las salida esta en la condicidén cerrada. En
algunas realizaciones, el dispositivo médico comprende ademas un sistema para asegurar el dispositivo en la
condicion cerrada, comprendiendo el sistema (d) una aleta de seguridad, donde dicha aleta esta unida a una
superficie exterior de las paredes opuestas, distal a la abertura de la salida con respecto a al elemento de refuerzo
deformable, en donde una parte de la aleta se extiende libremente desde la superficie exterior de |la pared opuesta a
la que se une la aleta; (e) una tercera sujecion unida a una superficie exterior de las paredes opuestas de la bolsa, y
(f) una cuarta sujecion unida a la parte libremente abierta de la aleta de seguridad, donde la tercera y cuarta sujecion
pueden formar un enlace cuando la salida esta en la condicidon cerrada. En algunas realizaciones, al menos una de
las primeras, segundas, terceras y cuartas sujeciones es una sujecion de "quita y pon". En algunas realizaciones, la
primera sujecion se une al elemento de refuerzo deformable que tiene dos bordes laterales y es deformable
mediante la aplicacion de presidon manual a los bordes laterales, para distender de forma controlada la abertura de
salida. En algunas realizaciones, la segunda sujecidon se une al elemento de refuerzo deformable que tiene dos
bordes laterales y es deformable mediante la aplicacidén de presion manual a los bordes laterales, para distender de
forma controlada la abertura de salida. En algunas realizaciones, al menos una de las primeras, segundas, terceras
y cuartas sujeciones difiere en forma con respecto a cualquier otra sujecidon. En algunas realizaciones, al menos una
de las primeras, segundas, terceras y cuartas sujeciones difiere en tamafio con respecto a cualquier otra sujecion.
En algunas realizaciones, las primeras y segundas sujeciones forman un enlace después de al menos dos pliegues
de la salida. En algunas realizaciones, las terceras y cuartas sujeciones forman un enlace después de al menos dos
pliegues de |a salida.

En otra realizacién, se proporciona una bolsa de ostomia que comprende: (a) paredes opuestas que tienen una
cavidad entre ellas, las paredes estan unidas a lo largo de sus periferias y se estrechan hacia una abertura de salida
en el extremo proximal del dispositivo; (b) primeros y segundos elementos de refuerzo deformables fijados a
superficies exteriores opuestas de dichas paredes opuestas, donde cada elemento de refuerzo tiene dos bordes
laterales deformables mediante la aplicacion de presidn manual a dichos bordes laterales, para distender
radialmente la abertura de salida, en donde el primer y el segundo elemento de refuerzo deformable estan
desplazados entre si a lo largo de un eje longitudinal; y (¢) primeras y segundas sujeciones; en donde la salida es
flexible y plegable desde un estado abierto hasta un estado cerrado mediante uno o mas pliegues. En algunas
realizaciones, la bolsa de ostomia comprende ademdas un sistema para asegurar el dispositivo en la condicion
cerrada, comprendiendo el sistema: (d) una aleta de seguridad, donde dicha aleta esta unida a la misma superficie
exterior de una de dichas paredes opuestas que la segunda elemento de refuerzo, distal a la abertura de la salida
con respecto al segundo elemento de refuerzo, en donde una parte de la aleta se extiende libremente desde la
superficie exterior de la pared opuesta sobre la que se une la aleta; y en donde la primera sujecion esta sujeta a la
misma superficie exterior de una de las paredes opuestas que dicho primer elemento de refuerzo, distal a la abertura
con respecto a dicha primera membrana de refuerzo, y la segunda sujecion esta sujeta a la parte abierta libremente
de dicha aleta de seguridad, en donde la primera sujecion y la segunda sujecion son capaces de formar un enlace
cuando la salida esta en la condicion cerrada. En algunas realizaciones, al menos una de las primeras y segundas
sujeciones es una sujecion de "quita y pon". En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo deformable
esta cerca de la abertura de salida, y el segundo elemento de refuerzo deformable es distal a la abertura de salida
con respecto al primer elemento de refuerzo deformable. En algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo
deformable estd cerca de la abertura de salida, y el primer elemento de refuerzo deformable es distal a la abertura
de salida con respecto al segundo elemento de refuerzo deformable. En algunas realizaciones, l0s primeros y
segundos elementos de refuerzo deformables difieren en cuanto al tamafio. En algunas realizaciones, los primeros y
segundos elementos de refuerzo deformables difieren en cuanto a la forma. En algunas realizaciones, a los bordes
laterales de los primeros y segundos elementos de refuerzo se les ha quitado material para crear esquinas con
espacio vacio. En algunas realizaciones, al menos uno de los primeros y segundos elementos de refuerzo
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deformables se extiende por todo el ancho de la abertura de salida. En algunas realizaciones, al menos una de las
primeras y segundas sujeciones se extiende por todo el ancho de la abertura de salida. En algunas realizaciones, las
primeras y segundas sujeciones difieren en cuanto al tamafio. En algunas realizaciones, las primeras y segundas
sujeciones difieren en cuanto a la forma. En algunas realizaciones, la primera y segunda sujecién forman un enlace
después de dos pliegues laterales de la salida.

Otra realizacion proporciona una bolsa de ostomia que comprende: (a) paredes opuestas que tienen una cavidad
entre ellas, las paredes estan unidas a lo largo de sus periferias y se estrechan hacia una abertura de salida en el
extremo proximal del dispositivo; (b) un elemento de refuerzo deformable en una superficie exterior de dichas
paredes opuestas, cerca de la salida, teniendo dicho elemento de refuerzo dos bordes laterales deformables
mediante la aplicacion de presion manual a dichos bordes laterales, para distender radialmente |la abertura de salida,
donde el lateral el borde del elemento de refuerzo tiene muescas, ranuras, cortes a medida o similares, y; (c) una
primera sujecidon y una segunda sujecion unidas a superficies exteriores opuestas de las paredes opuestas, en
donde una de las primeras y segundas sujeciones esta cerca de la abertura de salida; en donde la salida es flexible
y plegable desde un estado abierto hasta un estado cerrado, y en donde la primera y la segunda sujeciéon son
capaces de formar un enlace cuando dicha salida esta en el estado cerrado. En algunas realizaciones, la bolsa de
ostomia comprende ademas un sistema para asegurar el dispositivo en la condicién cerrada, comprendiendo el
sistema: (d) una aleta de seguridad, donde dicha aleta esta unida a una superficie exterior de las paredes opuestas,
distal a la abertura de la salida con respecto al elemento de refuerzo deformable, en donde una parte de la aleta se
extiende libremente desde la superficie exterior de la pared opuesta a la que esta unida la aleta; (e) una tercera
sujeciéon unida a una superficie exterior de las paredes opuestas de la bolsa, y (f) una cuarta sujecion unida a la
parte libremente abierta de la aleta de seguridad, en donde la tercera y cuarta sujecion pueden formar un enlace
cuando la salida esta en la condicion cerrada. En algunas realizaciones, al menos una de las primeras, segundas,
terceras y cuartas sujeciones es una sujecion de "quita y pon". En algunas realizaciones, la primera sujecion se une
al elemento de refuerzo deformable que tiene dos bordes laterales y es deformable mediante la aplicacién de
presion manual a dichos bordes laterales, para distender de forma controlada la abertura de salida. En algunas
realizaciones, la segunda sujecion se une al elemento de refuerzo deformable que tiene dos bordes laterales y es
deformable mediante la aplicacion de presion manual a los bordes laterales, para distender de forma controlada la
abertura de salida. En algunas realizaciones, al menos una de las primeras, segundas, terceras y cuartas sujeciones
difiere en forma con respecto a las otras sujeciones. En algunas realizaciones, al menos una de las primeras,
segundas, terceras y cuartas sujeciones difiere en tamafo con respecto a las otras sujeciones. En algunas
realizaciones, las primeras y segundas sujeciones forman un enlace después de dos pliegues laterales de la salida.
En algunas realizaciones, las terceras y cuartas sujeciones forman un enlace después de dos pliegues laterales de
la salida.

Otra realizacidon proporciona un dispositivo médico con un sistema de apertura que comprende: (a) paredes
opuestas que tienen una cavidad entre ellas, las paredes estan unidas a lo largo de sus periferias y se estrechan
hacia una abertura de salida en el extremo proximal del dispositivo; (b) primeros y segundos elementos de refuerzo
deformables fijados a superficies exteriores opuestas de dichas paredes opuestas, donde cada elemento de refuerzo
tiene dos bordes laterales deformables mediante la aplicacidon de presion manual a dichos bordes laterales, para
distender radialmente la abertura de salida, en donde el primer y el segundo elemento de refuerzo deformable estan
desplazados entre si a lo largo de un eje longitudinal; (¢) una aleta de seguridad, donde dicha aleta esta unida a la
misma superficie exterior de una de dichas paredes opuestas como el segundo elemento de refuerzo, distal a la
abertura de la salida con respecto al segundo elemento de refuerzo, donde una parte de la aleta se extiende
libremente desde la superficie exterior de la pared opuesta sobre la que se fija la aleta; (d) primeras y segundas
sujeciones; y (e) un bolsillo; en donde la salida es flexible y plegable desde un estado abierto a un estado cerrado
mediante uno o0 mas pliegues, y la salida en el estado cerrado es mas plegable para meterse dentro del bolsillo.

Una realizacion adicional proporciona una bolsa de ostomia que comprende: (a) paredes opuestas que tienen una
cavidad entre ellas, las paredes estan unidas a lo largo de sus periferias y se estrechan hacia una abertura de salida
en el extremo proximal del dispositivo; (b) primeros y segundos elementos de refuerzo deformables fijados a
superficies exteriores opuestas de dichas paredes opuestas, donde cada elemento de refuerzo tiene dos bordes
laterales deformables mediante la aplicacion de presidn manual a dichos bordes laterales, para distender
radialmente la abertura de salida, en donde el primer y el segundo elemento de refuerzo deformable estan
desplazados entre si a lo largo de un eje longitudinal; (¢) una aleta de seguridad, donde la aleta esta unida a la
misma superficie exterior de una de las paredes opuestas como el segundo elemento de refuerzo, distal a la
abertura de la salida con respecto al segundo elemento de refuerzo, donde una parte de la aleta se extiende
libremente desde la superficie exterior de la pared opuesta sobre la que se fija la aleta; (d) primeras y segundas
sujeciones; y (e) un bolsillo; en donde la salida es flexible y plegable desde un estado abierto a un estado cerrado
mediante uno o0 mas pliegues, y la salida en el estado cerrado es mas plegable para meterse dentro del bolsillo.

En algunas realizaciones, los dispositivos médicos o bolsas descritos en el presente documento contienen paredes
opuestas que tienen una cavidad entre ellas, las paredes se estrechan hacia una salida que tiene una abertura en el
extremo distal; al menos un elemento de refuerzo deformable colocado lateralmente a través del extremo conico
para distender radialmente y abrir la salida; siendo la salida flexible, plegable y asegurable desde una condicion
abierta hasta una condicion cerrada. En algunas realizaciones, los medios de sujecidn consisten en al menos dos
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sujeciones oponibles capaces de formar un enlace para sellar el dispositivo después de al menos un pliegue lateral
de la salida. En otras realizaciones, los medios de sujecidon pueden proporcionar un soporte estructural para
expandir y abrir radialmente la salida. En aun otras realizaciones, al menos una de las sujeciones oponibles de los
medios de sujecion consiste en una aleta de seguridad para asegurar la salida en una posicion cerrada después de
al menos un pliegue lateral de la salida.

En ciertas realizaciones, el dispositivo es un dispositivo médico con un sistema de apertura que comprende; paredes
opuestas que tienen una cavidad entre ellas, las paredes se estrechan hacia una salida que tiene una abertura;
primeros y segundos elementos de refuerzo deformables unidos a superficies exteriores opuestas de dichas paredes
opuestas, donde cada elemento de refuerzo tiene dos bordes laterales deformables mediante la aplicacién de
presion manual a los bordes laterales, para distender radialmente la abertura de salida; y siendo la salida flexible y
plegable desde un estado abierto hasta un estado cerrado. En ciertas realizaciones, el dispositivo médico con un
sistema de apertura comprende ademas un sistema para asegurar el dispositivo en la condicién cerrada,
comprendiendo el sistema; una primera sujecion, en donde la primera sujecidon esta unido a la misma superficie
exterior de una de las paredes opuestas que el primer elemento de refuerzo, distal a la abertura con respecto al
primer elemento de refuerzo; una aleta de seguridad, en la que la aleta esta unida a la misma superficie exterior de
una de las paredes opuestas que el segundo elemento de refuerzo, distal a la abertura de |la salida con respecto al
segundo elemento de refuerzo, en donde una parte de la aleta se extiende libremente desde |la superficie exterior de
la pared opuesta sobre la que se fija la aleta; y una segunda sujecién unida a la parte libremente abierta de la aleta
de seguridad, donde la primera sujecion y la segunda sujecidén son capaces de formar un enlace cuando la salida
esta en la condicidn cerrada. En ciertas realizaciones, al menos uno de las primeras y segundas sujeciones es una
sujecién de "quita y pon". En ciertas realizaciones, el primer elemento de refuerzo deformable estd cerca de la
abertura de salida, y el segundo elemento de refuerzo deformable es distal a la abertura de salida con respecto al
primer elemento de refuerzo deformable. En ciertas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo deformable esta
cerca de la abertura de salida, y el primer elemento de refuerzo deformable es distal a la abertura de salida con
respecto al segundo elemento de refuerzo deformable. En ciertas realizaciones, los primeros y segundos elementos
de refuerzo deformables difieren en cuanto al tamafio. En ciertas realizaciones, los primeros y segundos elementos
de refuerzo deformables difieren en cuanto a la forma. En ciertas realizaciones, las lineas centrales horizontales y/o
verticales de los primeros y segundos elementos de refuerzo deformables estan desplazadas entre si. En ciertas
realizaciones, a los bordes laterales de los primeros y segundos elementos de refuerzo se le ha eliminado material
para crear esquinas con espacio vacio. En ciertas realizaciones, al menos uno de los primeros y segundos
elementos de refuerzo deformables se extiende por todo el ancho de la abertura de salida. En ciertas realizaciones,
al menos uno de las primeras y segundas sujeciones se extiende por todo el ancho de la abertura de salida. En
ciertas realizaciones, las primeras y segundas sujeciones difieren en cuanto al tamafio. En ciertas realizaciones, las
primeras y segundas sujeciones difieren en cuanto a la forma. En ciertas realizaciones, la primera y segunda
sujecion forman un enlace después de dos pliegues laterales de la salida.

En ciertas otras realizaciones, el dispositivo es un dispositivo médico con un sistema de apertura que comprende;
paredes opuestas que tienen una cavidad entre ellas, las paredes se estrechan hacia una salida que tiene una
abertura; un elemento de refuerzo deformable en una superficie exterior de dichas paredes opuestas, cerca de la
salida, teniendo dicho elemento de refuerzo dos bordes laterales deformables por aplicaciéon de presién manual a
dichos bordes laterales, para distender radialmente la abertura de salida; una primera sujecién y una segunda
sujecién unidas a superficies exteriores opuestas de dichas paredes opuestas, en donde una de las primeras y
segundas sujeciones esta cerca de la abertura de salida; siendo |la salida flexible y plegable desde un estado abierto
hasta un estado cerrado, y en donde la primera y la segunda sujecion son capaces de formar un enlace cuando
dicha salida esta en el estado cerrado. En ciertas otras realizaciones, el dispositivo comprende ademas un sistema
para asegurar el dispositivo en la condicién cerrada, comprendiendo el sistema; una aleta de seguridad, en la que la
aleta esta unida a una superficie exterior de las paredes opuestas, distal a la abertura de la salida con respecto al
elemento de refuerzo deformable, en donde una parte de la aleta se extiende libremente desde la superficie exterior
de la pared opuesta al que se adjunta la aleta; una tercera sujecion unida a una superficie exterior de las paredes
opuestas de la bolsa, y una cuarta sujecién unida a la parte libremente abierta de la aleta de seguridad, donde la
tercera y cuarta sujecion pueden formar un enlace cuando la salida esta cerrada. En ciertas realizaciones, al menos
una de las primeras, segundas, terceras y cuartas sujeciones es una sujeciéon de "quita y pon". En ciertas
realizaciones, la primera sujecion se une al elemento de refuerzo deformable que tiene dos bordes laterales y es
deformable mediante la aplicacion de presion manual a los bordes laterales, para distender de forma controlada la
abertura de salida. En ciertas realizaciones, la segunda sujecion se une al elemento de refuerzo deformable que
tiene dos bordes laterales, y es deformable mediante la aplicacion de presion manual a los bordes laterales, para
distender de forma controlada la abertura de salida. En ciertas realizaciones, a los bordes laterales del elemento de
refuerzo deformable se les ha quitado material para crear esquinas con espacio vacio. En ciertas realizaciones, al
menos una de las primeras, segundas, terceras y cuartas sujeciones difiere en forma con respecto a cualquier otra
sujecién. En ciertas realizaciones, al menos una de las primeras, segundas, terceras y cuartas sujeciones difiere en
tamano con respecto a cualquier otra sujecion. En ciertas realizaciones, las primeras y segundas sujeciones forman
un enlace después de dos pliegues laterales de la salida. En ciertas realizaciones, las terceras y cuartas sujeciones
forman un enlace después de dos pliegues laterales de la salida.

En ciertas realizaciones, el dispositivo médico es una bolsa de ostomia con un sistema de apertura que comprende;
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paredes opuestas que tienen una cavidad entre ellas, las paredes se estrechan hacia una salida que tiene una
abertura; primeros y segundos elementos de refuerzo deformables unidos a superficies exteriores opuestas de
dichas paredes opuestas, donde cada elemento de refuerzo tiene dos bordes laterales deformables mediante la
aplicacion de presion manual a los bordes laterales, para distender radialmente la abertura de salida; y siendo la
salida flexible y plegable desde un estado abierto hasta un estado cerrado. En ciertas realizaciones, la bolsa de
ostomia con un sistema de apertura comprende ademas un sistema para asegurar la bolsa de ostomia en la
condicion cerrada, comprendiendo el sistema; una primera sujecion, en donde la primera sujecion esta unida a la
misma superficie exterior de una de las paredes opuestas que el primer elemento de refuerzo, distal a la abertura
con respecto al primer elemento de refuerzo; una aleta de seguridad, en la que dicha aleta estd unida a la misma
superficie exterior de una de las paredes opuestas que el segundo elemento de refuerzo, distal a la abertura de la
salida con respecto al segundo elemento de refuerzo, en donde una parte de la aleta se extiende libremente desde
la superficie exterior de la pared opuesta sobre la que se fija la aleta; y una segunda sujecion unido a la parte
libremente abierta de la aleta de seguridad, donde la primera sujecion y la segunda sujecion son capaces de formar
un enlace cuando la salida esta en la condicidén cerrada. En ciertas realizaciones, al menos una de las primeras y
segundas sujeciones es una sujecion de "quita y pon". En ciertas realizaciones, el primer elemento de refuerzo
deformable esta cerca de la abertura de salida, y el segundo elemento de refuerzo deformable es distal a la abertura
de salida con respecto al primer elemento de refuerzo deformable. En ciertas realizaciones, el segundo elemento de
refuerzo deformable esta cerca de la abertura de salida, y el primer elemento de refuerzo deformable es distal a la
abertura de salida con respecto al segundo elemento de refuerzo deformable. En ciertas realizaciones, los primeros
y segundos elementos de refuerzo deformables difieren en cuanto al tamafo. En ciertas realizaciones, los primeros y
segundos elementos de refuerzo deformables difieren en cuanto a la forma. En ciertas realizaciones, las lineas
centrales horizontales y/o verticales de los primeros y segundos elementos de refuerzo deformables estan
desplazadas entre si. En ciertas realizaciones, a los bordes laterales de los primeros y segundos elementos de
refuerzo se les ha eliminado material para crear esquinas con espacio vacio. En ciertas realizaciones, al menos uno
de los primeros y segundos elementos de refuerzo deformables se extiende por todo el ancho de la abertura de
salida. En ciertas realizaciones, al menos uno de las primeras y segundas sujeciones se extiende por todo el ancho
de la abertura de salida. En ciertas realizaciones, las primeras y segundas sujeciones difieren en cuanto al tamafo.
En ciertas realizaciones, las primeras y segundas sujeciones difieren en cuanto a la forma. En ciertas realizaciones,
las primeras y segundas sujeciones forman un enlace después de dos pliegues laterales de la salida.

En ciertas otras realizaciones, el dispositivo médico es una bolsa de ostomia con un sistema de apertura que
comprende; paredes opuestas que tienen una cavidad entre ellas, las paredes se estrechan hacia una salida que
tiene una abertura; un elemento de refuerzo deformable en una superficie exterior de dichas paredes opuestas,
cerca de la salida, teniendo dicho elemento de refuerzo dos bordes laterales deformables por aplicacién de presion
manual a dichos bordes laterales, para distender radialmente la abertura de salida; una primera sujecidén y una
segunda sujecion unidas a superficies exteriores opuestas de dichas paredes opuestas, en donde una de las
primeras y segundas sujeciones esta cerca de la abertura de salida; siendo la salida flexible y plegable desde un
estado abierto hasta un estado cerrado, y en donde la primera y la segunda sujecién son capaces de formar un
enlace cuando la salida esta en el estado cerrado. En ciertas otras realizaciones, la bolsa de ostomia comprende
ademas un sistema para asegurar la bolsa de ostomia en la condicién cerrada, comprendiendo el sistema; una aleta
de seguridad, en la que la aleta esta unida a una superficie exterior de las paredes opuestas, distal a la abertura de
la salida con respecto a dicho elemento de refuerzo deformable, en donde una parte de la aleta se extiende
libremente desde dicha superficie exterior de dicha pared opuesta al que se adjunta la aleta; una tercera sujecion
unida a una superficie exterior de las paredes opuestas de la bolsa, y una cuarta sujecion unida a la parte libremente
abierta de la aleta de seguridad, donde la tercera y cuarta sujecion pueden formar un enlace cuando la salida esta
cerrada. En ciertas realizaciones, al menos una de las primeras, segundas, terceras y cuartas sujeciones es una
sujeciéon de "quita y pon". En ciertas realizaciones, la primera sujecion se une al elemento de refuerzo deformable
que tiene dos bordes laterales y es deformable mediante la aplicacion de presién manual a dichos bordes laterales,
para distender de forma controlada la abertura de salida. En ciertas realizaciones, la segunda sujecion se une al
elemento de refuerzo deformable que tiene dos bordes laterales, y es deformable mediante la aplicacion de presion
manual a dichos bordes laterales, para distender de forma controlada la abertura de salida. En ciertas realizaciones,
a los bordes laterales del elemento de refuerzo deformable se les ha eliminado material para crear esquinas con
espacio vacio. En ciertas realizaciones, al menos una de las primeras, segundas, terceras y cuartas sujeciones
difiere en forma con respecto a cualquier otra sujecion. En ciertas realizaciones, al menos una de las primeras,
segundas, terceras y cuartas sujeciones difiere en tamafio con respecto a cualquier otra sujecion. En ciertas
realizaciones, las primeras y segundas sujeciones forman un enlace después de dos pliegues laterales de la salida.
En ciertas realizaciones, las terceras y cuartas sujeciones forman un enlace después de dos pliegues laterales de la
salida.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 muestra una vista frontal esquematica de una realizacién de una bolsa de ostomia con sistema
de apertura.

La figura 2 muestra una vista posterior esquematica de una realizacion de la bolsa de ostomia con sistema
de apertura.
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La figura 3 muestra una vista frontal esquematica de una realizacion de la bolsa de ostomia con detalle de
la salida en estado abierto.

La figura 4 muestra una vista posterior esquematica de una realizacion de la bolsa de ostomia con detalle
de la salida en estado abierto.

La figura 5 muestra una realizacion alternativa de la bolsa de ostomia con respecto al posicionamiento de
uno de los elementos de refuerzo.

La figura 6 muestra una realizacion alternativa de la bolsa de ostomia, con respecto al posicionamiento de
uno de los elementos de refuerzo y sujecion.

La figura 7 muestra una vista frontal esquematica de una realizacion de la bolsa de ostomia con detalle de
la salida en estado cerrado.

La figura 8 muestra una vista lateral esquematica de una realizacidon de la bolsa de ostomia con detalle de
la unién de la aleta de seguridad a la salida, cuando la salida esta en condicién abierta.

La figura 9 muestra una vista lateral esquematica de una realizacidén de la bolsa de ostomia con detalle de
las primeras y segundas sujeciones que forman un enlace cuando la salida esta en una condicién cerrada.

La figura 10 muestra una forma alternativa para un elemento de refuerzo de la bolsa de ostomia.

La figura 11 muestra los primeros y segundos elementos de refuerzo en una condicidon radialmente
distendida después de la aplicacion de presion manual.

La figura 12 muestra una vista frontal esquematica de una realizacién alternativa de la bolsa de ostomia con
detalle de la salida en estado abierto.

La figura 13 muestra una vista posterior esquematica de una realizacidn alternativa de la bolsa de ostomia
con detalle de la salida en estado abierto.

La figura 14 muestra el primer elemento de refuerzo de una realizaciéon alternativa en una condicion
radialmente distendida después de la aplicacion de presiéon manual.

La figura 15 muestra una vista frontal esquematica de una realizacion de la bolsa de ostomia que contiene
una aleta unida a la pared interna de la pared frontal.

La figura 16 muestra una vista frontal esquematica de una realizacién de la bolsa de ostomia que contiene
un bolsillo.

La figura 17 muestra una vista frontal esquematica de una realizacién de la bolsa de ostomia que contiene
un bolsillo y esta doblada y metida dentro del bolsillo.

La figura 18 muestra una realizacion de la bolsa de ostomia en la que los primeros y segundos elementos
de refuerzo estan desplazados entre si a lo largo de un eje longitudinal que se extiende entre el extremo
proximal y el extremo distal de la bolsa de ostomia. La figura 18A muestra una vista frontal de la bolsa de
ostomia y la figura 18B muestra una vista posterior de la bolsa de ostomia.

Descripcion detallada de la invencion

La presente divulgacion se refiere a una bolsa de ostomia, que permite el drenaje facil y fiable de desechos
corporales del estoma de un paciente. En algunas realizaciones, el dispositivo médico comprende una bolsa de
ostomia con dos paredes opuestas que se estrechan hacia una abertura de salida, de modo que la bolsa puede
configurarse en un estado cerrado plegando la salida y en un estado abierto desplegando la salida. La forma, el
tamano y la posicion de los diversos elementos incluidos en el dispositivo médico, como se describe a continuacién
en detalle, proporcionan un cierre mejorado de la bolsa de ostomia asi como una facil apertura/cierre de la salida sin
requerir una manipulacién dificil. Por lo tanto, la presente divulgaciéon incluye caracteristicas que permiten a un
usuario, incluso con destreza limitada, manipular faciimente la bolsa desde una condicion abierta a dosificada y
viceversa.

A continuacidn, se describen realizaciones de la invencién con referencia a los dibujos adjuntos.

Haciendo referencia a las figuras 1y 2, el dispositivo médico o bolsa 1 esta formado por una pared frontal 2 y una
pared trasera 3. En uso, la pared frontal del dispositivo médico generalmente mira hacia el lado contrario al cuerpo,
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mientras que la pared trasera del dispositivo médico o bolsa generalmente mira hacia el cuerpo. La pared delantera
y trasera pueden comprender al menos dos piezas separadas de material unidas en los bordes mediante adhesivo o
soldadura, o pueden ser una sola pieza de material contiguo. Las paredes pueden construirse con un material
impermeable a la humedad adecuado. Las paredes pueden estar hechas de material transparente o translucido

Las paredes transparentes o translucidas pueden comprender ademas al menos una aleta que cubre parcial o
totalmente la pared frontal. La aleta se puede manipular para ver el contenido del dispositivo médico o la bolsa y/o
para ayudar a un usuario o paciente a colocar el dispositivo. En ciertas realizaciones, un usuario o paciente abre o
cierra la aleta para ver el contenido del dispositivo médico o la bolsa, o para ayudar en la manipulacion del
dispositivo o la bolsa sobre, por ejemplo, el estoma de un paciente. En algunas realizaciones, el material de la aleta
consta del mismo material impermeable al agua que las paredes delantera y trasera. En otras realizaciones, el
material de la aleta consta de un tejido suave y transpirable que reduce la irritacion o el roce de la piel de un
paciente. El material de la aleta se puede asegurar ademas en una posicion cerrada para enmascarar el contenido
dentro de la bolsa o dispositivo médico.

En algunas realizaciones, la pared frontal esta hecha de material transparente o translicido y la pared trasera esta
hecha de material opaco. En otras realizaciones, la pared delantera y trasera pueden estar hechas de material
opaco. En otras realizaciones, las paredes pueden estar hechas de material opaco con una ventana transparente 24
para controlar el contenido del dispositivo médico o la bolsa, o para ayudar a unir el dispositivo médico o la bolsa
directa o indirectamente al paciente. La ventana transparente puede comprender ademas una aleta que se puede
abrir y cerrar para ver el contenido del dispositivo y/o para ayudar al usuario o al paciente a colocar el dispositivo
médico o la bolsa. El material que comprende las paredes delantera y trasera asi como la aleta puede ser un
plastico, un termoplastico, un polimero o una sustancia natural. El material puede ser un laminado que consta de
una pluralidad de capas o una sola capa. Los materiales adecuados incluyen, entre otros, etilenvinilacetato (EVA),
cloruro de polivinilideno (PVDC) o etilenvinilalcohol (EVOH). En ciertas realizaciones, el material de la pared
delantera y trasera comprende ademas una sustancia o revestimiento antimicrobiano, o el propio material tiene
propiedades antimicrobianas. Ejemplos de materiales para un revestimiento incluyen, pero no se limitan a, metales o
aleaciones de metales de plata, oro, galio, titanio, didxido de titanio o cobre; organosilanos; y compuestos de amonio
cuaternario tales como cloruro de 3-(trimetoxisilil)-propildimetiloctadecilamonio (Si-QAC).

En ciertas realizaciones, el material de las paredes delantera y trasera para la construccion de las paredes del
dispositivo proporciona controles para los malos olores. En realizaciones adicionales, el dispositivo médico o bolsa
comprende ademas un filiro desodorante y ventilacion 22 para desodorizar y ventilar flatos. En algunas
realizaciones, el filtro es un filtro de tira o un filtro axial. En otras realizaciones, el filtro de tira o el filtro de flujo axial
estan envueltos con una pelicula de barrera contra olores alrededor de su perimetro. En aun otras realizaciones, el
filtro tiene un perfil bajo. En aun otras realizaciones, se agrega una espuma de celda abierta como prefiltro para
evitar que los componentes solidos entren y ensucien el filtro. En ciertas realizaciones, el filtro contiene
carbohidratos activados.

En algunas realizaciones, el dispositivo médico o bolsa incluye una primera capa de confort que cubre al menos
parte de la pared trasera 3 y una segunda capa de confort que cubre al menos parte de la pared frontal 2. En
algunas realizaciones, en las que la pared frontal 2 estd hecha de un material transparente, una capa de confort no
cubre la pared frontal 2. En algunas realizaciones, en las que la pared trasera 3 esta hecha de un material opaco,
esta cubierta, al menos parcialmente, por una capa de confort. En algunas realizaciones, la capa de confort esta
parcialmente sellada a la pared delantera o trasera que cubre para dejar una abertura de acceso entre las capas de
confort y la pared que estd cubriendo. En algunas realizaciones, la abertura de acceso es perpendicular al eje
longitudinal 27 del dispositivo médico o bolsa y esta cerca de donde las paredes se estrechan hacia la salida 7. Los
materiales ejemplares para la capa de confort incluyen, entre otros, pelicula, espuma, tela tejida o no tejida.

En ciertas realizaciones, el dispositivo contiene un bolsillo 23 (figura 16). En ciertas realizaciones, la salida 7, en la
condicion cerrada, se puede doblar mas y meter en el bolsillo 23 para permitir mayor seguridad en el cierre. En
ciertas realizaciones, el bolsillo 23 esta unido a la pared frontal 2 del dispositivo. En algunas realizaciones, el bolsillo
23 esta unido a la pared frontal 2 a lo largo de la periferia de la bolsa y tiene un borde superior 25 y un borde inferior
26. En algunas realizaciones, el borde superior 25 del bolsillo 23 esta colocado debajo de la linea central horizontal
41 de bolsa 1. En algunas realizaciones, el borde superior 25 del bolsillo 23 se coloca en la linea central horizontal
41 de la bolsa 1. En algunas realizaciones, el borde superior 25 del bolsillo 23 se coloca por encima de la linea
central horizontal 41 de la bolsa 1. En algunas realizaciones, el bolsillo 23 esta hecho del mismo material que el de
al menos una de las paredes. En algunas realizaciones, el bolsillo 23 esta hecho de un material diferente al de las
paredes. Los materiales ejemplares para el bolsillo incluyen, pero no se limitan a, pelicula, espuma, tela tejida o no
tejida.

La pared trasera 3 del dispositivo médico o bolsa (figura 2) contiene una abertura que comprende una abertura
estomal 4 para permitir la conexién a un estoma o area periestomal. La abertura del estoma se conecta ademas a un
disco adhesivo o junta 5, que se une a, o alrededor del estoma o area periestomal. El disco adhesivo contiene un
adhesivo o sellador compatible con la piel para unir el dispositivo a la piel periestomal. En algunas realizaciones, el
adhesivo o sellador es moldeable. En ciertas realizaciones, el disco adhesivo se puede quitar del dispositivo para
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que el usuario pueda colocarla alrededor de un estoma antes de unir el dispositivo médico o la bolsa. En otras
realizaciones, el disco adhesivo se une al dispositivo médico o bolsa. En algunas realizaciones, el disco adhesivo 5
y/o la abertura del estoma 4 comprenden ademas marcas o indicaciones ejemplares 6 que permiten al usuario
ajustar el tamafio de la abertura. En realizaciones adicionales, la pared trasera 3 puede comprender adicionalmente
un revestimiento o capa adicional de material para mejorar la comodidad o transpirabilidad del dispositivo médico o
bolsa cuando lo lleva un paciente.

El dispositivo médico o bolsa se estrecha aun mas hasta una salida 7 (figuras 1 y 2) con una abertura de salida 8. La
abertura de salida 8 esta en el extremo proximal del dispositivo. En algunas realizaciones, la abertura de salida 8
puede extenderse por todo el ancho de la salida. En algunas realizaciones, la abertura puede extenderse solo
parcialmente a lo ancho de la salida. La salida es plegable desde un estado abierto (figuras 3 y 4) hasta un estado
cerrado (figuras 7 y 9). En determinadas realizaciones, la salida requiere un Unico pliegue lateral. En algunas
realizaciones, la salida requiere al menos dos pliegues laterales para estar en una condicion cerrada. En ciertas
realizaciones, la salida requiere dos pliegues laterales para estar en una condicidn cerrada. En ciertas realizaciones,
la salida requiere tres pliegues laterales para estar en una condicién cerrada. En ciertas realizaciones, la salida
requiere cuatro pliegues laterales para estar en una condicion cerrada. En ciertas realizaciones, la salida requiere
cinco pliegues laterales para estar en una condicion cerrada. En algunas realizaciones, el pliegue lateral da como
resultado el plegado de la salida en una direccidon hacia arriba alejandose de la abertura. En algunas realizaciones,
el primer elemento de refuerzo se coloca por encima del segundo elemento de refuerzo mediante un Unico pliegue
lateral de la salida. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo se apila sobre el segundo elemento de
refuerzo y la primera sujecidén se apila sobre el primer elemento de refuerzo mediante dos pliegues laterales de la
salida. En algunas realizaciones, la primera sujecién forma un enlace con la segunda sujecion mediante tres
pliegues laterales de la salida.

A continuacién se describiran diferentes realizaciones del sistema de apertura del dispositivo médico.

Con referencia a la primera realizacidén del dispositivo médico con un sistema de apertura, como se ilustra en las
figuras 3, 4 y 8, la salida tiene un sistema de apertura con al menos un primer elemento de refuerzo 9 (figura 4) y un
segundo (figura 3) elemento de refuerzo 10, cada uno de los cuales esta unido a una superficie exterior del
dispositivo en la salida 7.

En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo y el segundo elemento de refuerzo estan hechos del
mismo material. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo y el segundo elemento de refuerzo estan
hechos de diferentes materiales. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo y el segundo elemento de
refuerzo estan hechos cada uno independientemente de un material plastico elasticamente flexible y faciimente
distensible. En algunas realizaciones, el material plastico elasticamente flexible y facilmente distensible no es
comprimible. Los ejemplos no limitantes de material plastico elasticamente flexible y faciimente distensible incluyen
poliestireno, polietileno, poliuretano, poliéster, policarbonato. En realizaciones preferidas, los primeros y segundos
elementos de refuerzo estan hechos cada uno de poliestireno. En algunas realizaciones, el primer elemento de
refuerzo y el segundo elemento de refuerzo estan hechos cada uno independientemente de una lamina de metal
resilientemente flexible.

Los primeros y segundos elementos de refuerzo estan unidos a superficies exteriores opuestas en las paredes. Las
lineas centrales horizontales de los primeros y segundos elementos de refuerzo pueden estar desplazadas entre si,
como se muestra en las figuras 8 y 18. En algunas realizaciones, el desplazamiento de los primeros y segundos
elementos de refuerzo puede facilitar el plegado y manejo del dispositivo médico, para drenar y cerrar. Por ejemplo,
los usuarios con poca destreza también pueden beneficiarse del plegado facil que permite el desplazamiento de los
primeros y segundos elementos de refuerzo. Los primeros y segundos elementos de refuerzo pueden estar
desplazados verticalmente entre si, es decir, las lineas centrales verticales de los primeros y segundos elementos de
refuerzo pueden estar desplazados entre si. En algunas realizaciones, la linea central vertical puede ser una linea
que corre a lo largo del eje 27 que se extiende desde el extremo proximal hasta el extremo distal del dispositivo. En
algunas realizaciones, la linea central horizontal puede ser una linea que corre a lo largo del eje 28 que corre
perpendicular al eje 27. Las lineas centrales horizontal y vertical de los primeros y segundos elementos de refuerzo
pueden estar desplazadas entre si. Las lineas centrales horizontales de los primeros y segundos elementos de
refuerzo pueden estar desplazadas entre si en aproximadamente 0, 1,2, 3,4,5,6,7,8,9,10, 11,12, 13, 14, 15, 16,
17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 mm o mas. Las lineas centrales verticales de los primeros y
segundos elementos de refuerzo pueden estar preferentemente desplazadas entre si en aproximadamente 0, 1, 2, 3,
4,5 6,7, 8 96 10 mm o mas. Mas preferiblemente, las lineas centrales horizontales y/o verticales del primer y
segundo elemento de refuerzo pueden estar desplazadas entre si en aproximadamente 0, 1,2, 3,4,5,6,7,8,9,10
mm o mas. Lo mas preferiblemente, las lineas centrales horizontales y/o verticales de los primeros y segundos
elementos de refuerzo pueden estar desplazadas entre si en aproximadamente 0, 1, 2, 3, 4, 5 mm o mas. En
algunas realizaciones, las lineas centrales horizontales de los primeros y segundos elementos de refuerzo estan
desplazadas entre si en aproximadamente 1 - 5 mm. En algunas realizaciones, las lineas centrales horizontales de
los primeros y segundos elementos de refuerzo estan desplazadas entre si en aproximadamente 1 - 10 mm. En
algunas realizaciones, las lineas centrales horizontales de los primeros y segundos elementos de refuerzo estan
desplazadas entre si en aproximadamente 1 - 20 mm. En algunas realizaciones, las lineas centrales horizontales de



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2961 109 T3

los primeros y segundos elementos de refuerzo estan desplazadas entre si en aproximadamente 1 - 30 mm. En
algunas realizaciones, las lineas centrales horizontales de los primeros y segundos elementos de refuerzo estan
desplazadas entre si en aproximadamente 5 - 10 mm. En algunas realizaciones, las lineas centrales horizontales de
los primeros y segundos elementos de refuerzo estan desplazadas entre si en aproximadamente 5 - 20 mm. En
algunas realizaciones, las lineas centrales horizontales de los primeros y segundos elementos de refuerzo estan
desplazadas entre si en aproximadamente 5 - 30 mm. En algunas realizaciones, las lineas centrales horizontales de
los primeros y segundos elementos de refuerzo estan desplazadas entre si en aproximadamente 10 -20 mm. En
algunas realizaciones, las lineas centrales horizontales de los primeros y segundos elementos de refuerzo estan
desplazadas entre si en aproximadamente 10 - 30 mm. En algunas realizaciones, las lineas centrales horizontales
de los primeros y segundos elementos de refuerzo estan desplazadas entre si en aproximadamente 20 - 30 mm. Las
lineas centrales horizontales de los primeros y segundos elementos de refuerzo no pueden estar desplazadas entre
si, sino colocadas a distancias iguales del borde de la abertura de salida.

En algunas realizaciones, los primeros y segundos elementos de refuerzo pueden estar desplazados entre si, a lo
largo de un eje longitudinal en aproximadamente 0, 1, 2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 11,12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20,
21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 mm o mas. En algunas realizaciones, los primeros y segundos elementos de
refuerzo pueden estar desplazados entre si, a lo largo de un eje longitudinal en alrededor de 1 a 5 mm. En algunas
realizaciones, los primeros y segundos elementos de refuerzo pueden estar desplazados entre si, a lo largo de un
eje longitudinal en aproximadamente 1 - 10 mm. En algunas realizaciones, los primeros y segundos elementos de
refuerzo pueden estar desplazados entre si, a lo largo de un eje longitudinal en aproximadamente 1 - 20 mm. En
algunas realizaciones, los primeros y segundos elementos de refuerzo pueden estar desplazados entre si, a lo largo
de un eje longitudinal en aproximadamente 1 - 30 mm. En algunas realizaciones, los primeros y segundos elementos
de refuerzo pueden estar desplazados entre si, a lo largo de un eje longitudinal en aproximadamente 5 - 10 mm. En
algunas realizaciones, los primeros y segundos elementos de refuerzo pueden estar desplazados entre si, a lo largo
de un eje longitudinal en aproximadamente 5 - 20 mm. En algunas realizaciones, los primeros y segundos elementos
de refuerzo pueden estar desplazados entre si, a lo largo de un eje longitudinal en alrededor de 5 a 30 mm. En
algunas realizaciones, los primeros y segundos elementos de refuerzo pueden estar desplazados entre si, a lo largo
de un eje longitudinal en aproximadamente 10 - 20 mm. En algunas realizaciones, los primeros y segundos
elementos de refuerzo pueden estar desplazados entre si, a lo largo de un eje longitudinal en aproximadamente 10 -
30 mm. En algunas realizaciones, los primeros y segundos elementos de refuerzo pueden estar desplazados entre
si, a lo largo de un eje longitudinal en aproximadamente 20 - 30 mm.

En algunas realizaciones, las lineas centrales verticales de los primeros y segundos elementos de refuerzo estan
desplazadas entre si en aproximadamente 1-5 mm. En algunas realizaciones, las lineas centrales verticales de los
primeros y segundos elementos de refuerzo estan desplazadas entre si en aproximadamente 1 - 10 mm. En algunas
realizaciones, las lineas centrales verticales de los primeros y segundos elementos de refuerzo estan desplazadas
entre si en aproximadamente 1 - 20 mm. En algunas realizaciones, las lineas centrales verticales de los primeros y
segundos elementos de refuerzo estan desplazadas entre si en aproximadamente 1 - 30 mm. En algunas
realizaciones, las lineas centrales verticales de los primeros y segundos elementos de refuerzo estan desplazadas
entre si en aproximadamente 5 - 10 mm. En algunas realizaciones, las lineas centrales verticales de los primeros y
segundos elementos de refuerzo estan desplazadas entre si en aproximadamente 5 - 20 mm. En algunas
realizaciones, las lineas centrales verticales de los primeros y segundos elementos de refuerzo estan desplazadas
entre si en aproximadamente 5 - 30 mm. En algunas realizaciones, las lineas centrales verticales de los primeros y
segundos elementos de refuerzo estan desplazadas entre si en aproximadamente 10 - 20 mm. En algunas
realizaciones, las lineas centrales verticales de los primeros y segundos elementos de refuerzo estan desplazadas
entre si en aproximadamente 10 - 30 mm. En algunas realizaciones, las lineas centrales verticales de los primeros y
segundos elementos de refuerzo estan desplazadas entre si en aproximadamente 20 - 30 mm.

En una primera realizacion del dispositivo médico con un sistema de apertura, que se muestra en la figura 8, un
segundo elemento de refuerzo 10 es distal a la abertura 8 con respecto al primer elemento de refuerzo 9. En la
primera realizacién del dispositivo médico con un sistema de apertura, que se muestra en la figura 4, el primer
elemento de refuerzo 9 estd inmediatamente adyacente a la apertura o su borde inferior 37 esta desplazado de la
apertura aproximadamente 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 mm o0 mas. En algunas
realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en
aproximadamente 1 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 2 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer
elemento de refuerzo 9 estd desplazado de la abertura en aproximadamente 3 mm. En algunas realizaciones, el
borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 4 mm. En
algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en
aproximadamente 5 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 6 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer
elemento de refuerzo 9 estd desplazado de la abertura en aproximadamente 7 mm. En algunas realizaciones, el
borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 8 mm. En
algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en
aproximadamente 9 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 10 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer
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elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en mas de unos 10 mm. En algunas realizaciones, el borde
inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 1 - 5 mm. En
algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en
aproximadamente 1 - 10 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 1 - 15 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer
elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 1-20 mm. En algunas realizaciones, el
borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 3 - 10 mm.
En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 estd desplazado de la abertura en
aproximadamente 3 - 15 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 3 -20 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer
elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 5 - 10 mm. En algunas realizaciones, el
borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 5 - 15 mm.
En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 estd desplazado de la abertura en
aproximadamente 5-20 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer elemento de refuerzo 9 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 10 - 15 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 37 del primer
elemento de refuerzo 9 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 10 - 20 mm.

En algunas realizaciones, la longitud del primer elemento de refuerzo 9 se extiende esencialmente por todo el ancho
de la abertura 8. En algunas realizaciones, la longitud del segundo elemento de refuerzo 10 se extiende
esencialmente por todo el ancho de la abertura 8. En algunas realizaciones, las longitudes tanto del primer elemento
de refuerzo 9 como del segundo elemento de refuerzo 10 se extienden esencialmente por todo el ancho de la
abertura 8. En algunas realizaciones, la longitud del primer elemento de refuerzo 9 se extiende esencialmente por
todo el ancho de la abertura 8 y la longitud del segundo elemento de refuerzo 10 se extiende esencialmente solo
parcialmente a lo ancho de la abertura 8. En realizaciones preferidas, la longitud del primer elemento de refuerzo 9
se extiende esencialmente a todo el ancho de la abertura 8. En realizaciones preferidas, la longitud del segundo
elemento de refuerzo el elemento 10 se extiende esencialmente solo parcialmente a lo ancho de la abertura 8.

En algunas realizaciones, tanto el primer elemento de refuerzo 9 como el segundo elemento de refuerzo 10 tienen
aproximadamente la misma longitud. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene
aproximadamente 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm, 60 mm, 65 mm, 70 mm, 75 mm, 80 mm, 85 mm, o
cualquier incremento del mismo, de largo. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 5 - 85 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 5 - 80 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 5 - 40 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 5 a 70 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 5 a 60 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 5 - 55 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 5 - 50 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 5 a 40 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 5 - 30 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 5 a 20 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 5 a 10 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
longitud de aproximadamente 75 - 80 mm.

En algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 es de aproximadamente 5, 10, 15, 20, 2 5, 30, 35, 40,
45, 50, 55 mm, 60 mm, 65 mm, 70 mm, 75 mm, 80 mm, 8 5 mm, o cualquier incremento de los mismos, de largo. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 85 mm. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 80 mm. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una longitud de aproximadamente 5 a 40 mm. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una longitud de aproximadamente 5 a 70 mm. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una longitud de aproximadamente 5 a 60 mm. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 50 mm. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una longitud de aproximadamente 5 a 40 mm. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una longitud de aproximadamente 5 a 40 mm. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 30 mm. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 9 tiene una longitud de aproximadamente 5-20 mm. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una longitud de aproximadamente 5 a 10 mm. En
algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una longitud de aproximadamente 75 - 80 mm.

En algunas realizaciones, las longitudes de los elementos de refuerzo primero (9) y segundo (10) se correlacionan
con la prevencion de incidentes de fuga del dispositivo médico descrito en este documento cuando esta en una
condicion cerrada. Por ejemplo, la probabilidad de una incidencia de fuga es de un 10 % a un 25 % menor en un
dispositivo médico en donde el primer (9) y el segundo (10) elementos de refuerzo tienen una longitud de 80 mm que
en un dispositivo médico en donde el primero (9) y los segundos (10) elementos de refuerzo tienen una longitud de
50 mm.
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En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene aproximadamente 2, 3, 4, 5, 6,7, 8, 9, 10, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 6 20 mm de ancho. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
anchura de aproximadamente 2 - 20 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
anchura de aproximadamente 5 a 20 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 tiene una
anchura de aproximadamente 10 - 20 mm. En algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una
anchura de aproximadamente 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 6 20 mm. En algunas
realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una anchura de aproximadamente 2 - 20 mm. En algunas
realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una anchura de aproximadamente 5 a 20 mm. En algunas
realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una anchura de aproximadamente 10 - 20 mm. En algunas
realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 y el segundo elemento de refuerzo 10 estan desplazados entre si, a
lo largo del eje vertical 28, entre aproximadamente 1 mm y aproximadamente 5 mm. En algunas realizaciones, las
anchuras de los elementos de refuerzo primero 9 y segundo 10 dependen del tipo de material utilizado para los
elementos de refuerzo. En algunas realizaciones, las anchuras de los elementos de refuerzo primero 9 y segundo 10
son proporcionales a su flexibilidad. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 y el segundo
elemento de refuerzo 10 estdn hechos de poliestireno y tienen una anchura de unos 20 mm. En algunas
realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 y el segundo elemento de refuerzo 10 estan hechos de polietileno y
tienen una anchura de unos 15 mm. En realizaciones preferidas, el primer elemento de refuerzo 9 y el segundo
elemento de refuerzo 10 estan hechos de poliestireno.

Haciendo referencia a las figuras 3 y 4, que ilustran una primera realizacion del dispositivo médico con sistema de
apertura, el primer elemento de refuerzo 9 y el segundo elemento de refuerzo 10 tienen bordes laterales 11. Los
bordes laterales son deformables por aplicacidén de presion. La figura 11 es una vista lateral de la salida en uso que
ilustra la aplicacion de presion al primer elemento de refuerzo 9 y al segundo elemento de refuerzo 10, de la primera
realizacién, cuando la abertura 8 se distiende radialmente y se abre para el drenaje. Un usuario aprieta los bordes
laterales del elemento de refuerzo 9 y el refuerzo 10 en el borde periférico de la salida 33. Mientras que el elemento
de refuerzo 9 se coloca lejos del borde de la abertura 8 en esta vista, el elemento de refuerzo puede estar en o cerca
de la abertura borde 8, por ejemplo, a una distancia de aproximadamente 0, 1, 2, 3,4,5,6,7,8, 9,10, 11, 12, 13,
14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 mm o mas desde el borde de la abertura 8. En algunas realizaciones, se puede aplicar
presion a los bordes laterales del primer elemento de refuerzo 9 y el segundo elemento de refuerzo 10 para empujar
los bordes desde su estado plano sin deformar a un estado curvado deformado hacia adentro hacia la linea media
de la abertura 8, distendiendo asi radialmente la abertura 8. Dicha deformacion es reversible cuando se elimina la
presion. El primer elemento de refuerzo 9 y el segundo elemento de refuerzo 10 tienen esquinas que tienen
muescas, ranuras, cortes a medida o similares. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 y el
segundo elemento de refuerzo 10 pueden tener esquinas cuadradas, redondeadas, ensanchadas o sin material,
creando un vacio 12 (figuras 3 y 4) para facilitar la colocacion de los dedos por parte del usuario. El material se
puede quitar de un solo borde lateral o de ambos bordes laterales. En algunas realizaciones, la forma de los
primeros y segundos elementos de refuerzo puede permitir un facil manejo del dispositivo médico, para drenar y
cerrar. Por ejemplo, un usuario puede hacer que sus dedos encajen en la region con muescas o huecos del primer y
segundo elemento de refuerzo, para abrir o cerrar la salida con facilidad. Ademas, los usuarios con poca destreza
también pueden beneficiarse del disefio con muescas o huecos de los primeros y segundos elementos de refuerzo.
El elemento de refuerzo puede tener esquinas ranuradas, cortadas a medida o similares para permitir que un usuario
coloque los dedos. [0057] En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 9 puede colocarse por encima
del segundo elemento de refuerzo 10 mediante un Unico pliegue lateral de la salida. En algunas realizaciones, el
primer elemento de refuerzo 9 se puede apilar sobre el segundo elemento de refuerzo 10 y la primera sujecion 13 se
puede apilar sobre el primer elemento de refuerzo mediante dos pliegues laterales de la salida. En algunas
realizaciones, la primera sujecién 13 puede formar un enlace con la segunda sujecién 17 mediante tres pliegues
laterales de la salida, como se ve en la figura 9.

En una segunda realizacion del dispositivo médico con un sistema de apertura, como se muestra en las figuras 5y
6, el borde inferior 38 del primer elemento de refuerzo 29 es distal a la abertura 8, con respecto al segundo elemento
de refuerzo 30. En la segunda realizacion del dispositivo médico con un sistema de apertura, el borde inferior 38 del
segundo elemento el elemento de refuerzo 30 esta inmediatamente adyacente a la abertura o su borde inferior 38
esta desplazado de la abertura en aproximadamente 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10 mm o mas. En algunas realizaciones,
el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura aproximadamente 1, 2, 3, 4,
5,6,7,8,9,10, 11,12, 13, 14,15, 16, 17, 18, 19, 20 mm o mas. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del
segundo elemento de refuerzo 30 estd desplazado de la abertura en aproximadamente 1 mm. En algunas
realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura en
aproximadamente 2 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 3 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo
elemento de refuerzo 30 estd desplazado de la abertura en aproximadamente 4 mm. En algunas realizaciones, el
borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 estd desplazado de la abertura en aproximadamente 5 mm.
En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura
en aproximadamente 6 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 7 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo
elemento de refuerzo 30 estd desplazado de la abertura en aproximadamente 8 mm. En algunas realizaciones, el
borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 9 mm.

12



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2961 109 T3

En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura
en aproximadamente 10 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30
esta desplazado de la abertura en mas de unos 10 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo
elemento de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 1 - 5 mm. En algunas realizaciones, el
borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 1 - 10
mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 estd desplazado de la
abertura en aproximadamente 1 - 15 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de
refuerzo 30 esta desplazado de la abertura en alrededor de 1 a 20 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38
del segundo elemento de refuerzo 30 estd desplazado de la abertura en aproximadamente 3 - 10 mm. En algunas
realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura en
aproximadamente 3 - 15 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30
esta desplazado de la abertura en aproximadamente 3 - 20 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del
segundo elemento de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 5 - 10 mm. En algunas
realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura en
aproximadamente 5 - 15 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30
esta desviado de la abertura entre 5 y 20 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 38 del segundo elemento
de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 10 - 15 mm. En algunas realizaciones, el borde
inferior 38 del segundo elemento de refuerzo 30 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 10 - 20 mm.

En algunas realizaciones, la longitud del primer elemento de refuerzo 29 se extiende esencialmente por todo el
ancho de la abertura 8. En algunas realizaciones, la longitud del segundo elemento de refuerzo 30 se extiende
esencialmente por todo el ancho de la abertura 8. En algunas realizaciones, las longitudes tanto del primer elemento
de refuerzo 29 como del segundo elemento de refuerzo 30 se extienden esencialmente por todo el ancho de la
abertura 8. En algunas realizaciones, la longitud del primer elemento de refuerzo 29 se extiende esencialmente por
todo el ancho de la abertura 8 y la longitud del segundo elemento de refuerzo 30 se extiende esencialmente solo
parcialmente a lo ancho de la abertura 8. En realizaciones preferidas, la longitud del primer elemento de refuerzo 29
se extiende esencialmente a todo el ancho de la abertura 8. En realizaciones preferidas, la longitud del segundo
elemento de refuerzo el elemento 30 esencialmente se extiende solo parcialmente a lo ancho de la abertura 8.

En algunas realizaciones, tanto el primer elemento de refuerzo 29 como el segundo elemento de refuerzo 30 tienen
la misma longitud. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de
aproximadamente 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm, 60 mm, 65 mm, 70 mm, 7, 5mm, 80 mm, 8 5mm, o
cualquier incremento del mismo. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de

aproximadamente 5 - 55 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de
aproximadamente 5 - 85 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de
aproximadamente 5 - 80 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de
aproximadamente 5 - 70 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de
aproximadamente 5 - 60 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de
aproximadamente 5 - 50 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de
aproximadamente 5 - 40 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de
aproximadamente 5 - 40 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de
aproximadamente 5 - 30 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de
aproximadamente 5 - 20 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de
aproximadamente 5 - 10 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una longitud de

aproximadamente 75 - 80 mm.

En algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 30 es de aproximadamente 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40,

45, 50, 55 mm, 60 mm, 65 mm, 70 mm, 75 mm, 80 mm, 8 5 mm, o cualquier incremento de 10s mismos, de largo.
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una longitud de aproximadamente 5 - 20 mm.
una longitud de aproximadamente 5 - 10 mm.

realizaciones,
realizaciones,
realizaciones,
realizaciones,
realizaciones,
realizaciones,
realizaciones,
realizaciones,
realizaciones,
realizaciones,

algunas
algunas
algunas
algunas
algunas
algunas
algunas
algunas
algunas
algunas

el segundo elemento de refuerzo 30 tiene
el segundo elemento de refuerzo 30 tiene
el segundo elemento de refuerzo 30 tiene
el segundo elemento de refuerzo 30 tiene
el segundo elemento de refuerzo 30 tiene
el segundo elemento de refuerzo 30 tiene
el segundo elemento de refuerzo 30 tiene

En
En
En
En
En
En
En
En
En
En
En

algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 30 tiene una longitud de aproximadamente 75 - 80 mm.

En algunas realizaciones, las longitudes de los elementos de refuerzo primero (29) y segundo (30) se correlacionan
con la prevencion de incidentes de fuga del dispositivo médico descrito en este documento cuando esta en una
condicion cerrada. Por ejemplo, la probabilidad de una incidencia de fuga es de un 10 % a un 25 % menor en un
dispositivo médico en donde el primer (29) y el segundo (30) elementos de refuerzo tienen una longitud de 80 mm
que en un dispositivo médico en donde el primero (29) y los segundos (30) elementos de refuerzo tienen una
longitud de 50 mm.
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En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene aproximadamente 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 11, 12,
13,14, 15,16, 17, 18, 19, 6 20 mm de ancho. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una
anchura de aproximadamente 2 - 20 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una
anchura de aproximadamente 5 - 20 mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 tiene una
anchura de aproximadamente 10 - 20 mm. En algunas realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 30 tiene una
anchura de aproximadamente 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 6 20 mm. En algunas
realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 30 tiene una anchura de aproximadamente 2 - 20 mm. En algunas
realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 30 tiene una anchura de aproximadamente 5 - 20 mm. En algunas
realizaciones, el segundo elemento de refuerzo 10 tiene una anchura de aproximadamente 10 - 20 mm.

En algunas realizaciones, las anchuras de los elementos de refuerzo primero 29 y segundo 30 dependen del tipo de
material utilizado para los elementos de refuerzo. En algunas realizaciones, las anchuras de los elementos de
refuerzo primero 29 y segundo 30 son proporcionales a su flexibilidad. En algunas realizaciones, el primer elemento
de refuerzo 29 y el segundo elemento de refuerzo 30 estan hechos de poliestireno y tienen una anchura de unos 20
mm. En algunas realizaciones, el primer elemento de refuerzo 29 y el segundo elemento de refuerzo 30 estan
hechos de polietileno y tienen una anchura de unos 15 mm. En realizaciones preferidas, el primer elemento de
refuerzo 29 y el segundo elemento de refuerzo 30 estan hechos de poliestireno.

Haciendo referencia a las figuras 5 y 6, que ilustran una segunda realizacion del dispositivo médico con sistema de
apertura, el primer elemento de refuerzo 29 y el segundo elemento de refuerzo 30 tienen bordes laterales 11. Los
bordes laterales son deformables por aplicacion de presién. El primer elemento de refuerzo 29 y el segundo
elemento de refuerzo 30 tienen esquinas con muescas, cuadradas, redondeadas, acampanadas o con material
eliminado, creando un vacio 12 (figuras 5 y 6), para facilitar la colocacion de los dedos por parte del usuario. El
material extraido puede tener forma de cufia 12 (figuras 5 y 6) o triangular 32 (figura 10). El material se puede quitar
de un solo borde lateral o de ambos bordes laterales. El elemento de refuerzo puede tener esquinas ranuradas,
cortadas a medida o similares para permitir que un usuario cologue los dedos.

La primera o segunda realizacién del dispositivo médico con un sistema de apertura puede comprender ademas un
sistema de seguridad para asegurar la apertura en la condicion cerrada. En algunas realizaciones, el sistema de
seguridad tiene una primera sujecion 13, unido a una pared exterior del dispositivo médico o bolsa; y una aleta de
seguridad 14. La primera sujecion 13 y la aleta de seguridad 14 pueden unirse a las paredes opuestas del
dispositivo médico o bolsa 1. En algunas realizaciones, la aleta de seguridad 14 esta unida a la pared frontal 2 y la
primera sujecién 13 estd unido directamente a la pared trasera 3, como se muestra en las figuras 3 y 4,
respectivamente. En estas realizaciones, el borde inferior de la primera sujecidén 13 esta inmediatamente adyacente
al borde superior del primer elemento de refuerzo 9 o desplazado con respecto al mismo. En ciertas realizaciones, el
borde inferior de la primera sujecién 13 esta inmediatamente adyacente al borde superior del el primer elemento de
refuerzo 9. En estas realizaciones, el borde inferior de la primera sujecion 13 esta desplazado con respecto al borde
superior del primer elemento de refuerzo 9 en aproximadamente 1, 2, 3,4,5,6,7,8, 9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
18, 19, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 mm o0 mas, o cualquier incremento de los mismos. En estas realizaciones, el borde
inferior de la primera sujecion 13 esta desplazado con respecto al borde superior del primer elemento de refuerzo 9
en aproximadamente 1 - 100 mm. En estas realizaciones, el borde inferior de la primera sujecion 13 esta desplazado
con respecto al borde superior del primer elemento de refuerzo 9 en aproximadamente 1 - 50 mm. En estas
realizaciones, el borde inferior de la primera sujecion 13 esta desplazado con respecto al borde superior del primer
elemento de refuerzo 9 en aproximadamente 1 - 20 mm. En estas realizaciones, el borde inferior de la primera
sujecidn 13 esta desplazado con respecto al borde superior del primer elemento de refuerzo 9 en aproximadamente
1-10 mm. En algunas realizaciones, la aleta de seguridad 14 se une a la pared frontal 2 y la primera sujecion 13 se
une al primer elemento de refuerzo 29 ubicado en la pared trasera 3, como se muestra en las figuras 5 y 6,
respectivamente. Como se ilustra en la primera realizacion que se muestra en la figura 8, la aleta de seguridad 14
comprende una primera parte 15 unida a una de las paredes opuestas del dispositivo médico o bolsa, en la salida 7,
y una segunda parte 16 que se extiende libremente hacia afuera desde la misma pared opuesta del dispositivo
médico o bolsa 1, en la salida 7. La aleta de seguridad 14 puede proporcionarse en la pared frontal 2 del dispositivo
médico o bolsa 1, como se muestra en las figuras 3, 5y 8. La aleta de seguridad 14 puede estar fijada a la pared
frontal 2, por ejemplo mediante soldadura o adhesivo, o puede ser una extension de una capa o parte que forma la
pared frontal 2. En la realizacion ilustrada en la figura 7, la parte extendida libremente 16 de la aleta de seguridad 14
esta configurada para plegarse sobre la salida 7 cuando la salida esta en la condicién cerrada.

El sistema de seguridad puede comprender ademas una segunda sujecidén 17, en donde la segunda sujecién esta
unido a la parte extendida libremente 16 de la aleta de seguridad, como se muestra en la figura 8. En algunas
realizaciones, como se ilustra en las figuras 7 y 9, la parte extendida libremente 16 de la aleta de seguridad 14 se
pliega sobre la salida 7 cuando la salida estd cerrada, y se asegura mediante la formacién de un enlace entre la
primera sujecion 13 y la segunda sujeciéon 17. La primera sujecion 13 y la segunda sujecion 17 pueden formar un
enlace después de al menos dos pliegues laterales como se muestra en las figuras 7 y 9. En la segunda forma de
realizacion del dispositivo médico con sistema de apertura, la parte extendida liboremente 16 de la aleta de seguridad
14 se pliega sobre la salida 7 cuando la salida esta cerrada, formando un enlace entre la primera sujeciéon 13 y la
segunda sujeciéon 17 (no mostrada).
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En la primera realizacion del dispositivo médico con un sistema de apertura, la primera sujecién 13 en la pared
trasera 3 puede estar aproximadamente en el registro con el segundo elemento de refuerzo 10 en la pared frontal 2.

En algunas realizaciones, la tapa de seguridad 14 evita que la salida 7 caiga a su posicién de drenaje (es decir,
estado abierto) mientras la tapa de seguridad 14 estd en su estado cerrado. En algunas realizaciones, la aleta de
seguridad comprende un material semirrigido o con elasticidad capaz de mantener su forma después de un cierre
repetido. En algunas realizaciones, la aleta de seguridad comprende un material similar a la espuma viscoelastica.
En aun otras realizaciones, la aleta de seguridad comprende una pelicula. En algunas otras realizaciones, la aleta de
seguridad comprende una tela. En algunas realizaciones, la tela es una tela tejida o una tela no tejida.

Las primeras y segundas sujeciones pueden ser sujeciones de "quita y pon" [gancho y bucle], sujeciones de gancho
y pila, sujeciones [cierres] de contacto, acoplamientos adhesivos,

acoplamientos moldeados, acoplamientos formados, botones a presién, sujeciones de gancho y gancho. Velcro™ es
un ejemplo de cierre o sujecion de "quita y pon" [gancho y bucle]. En algunas realizaciones, las primeras y segundas
sujeciones son sujeciones de "quita y pon". En algunas realizaciones, las primeras y segundas sujeciones son
sujeciones de gancho y pila. En algunas realizaciones, las primeras y segundas sujeciones son sujeciones de
contacto. En algunas realizaciones, las primeras y segundas sujeciones son acoplamientos adhesivos. En algunas
realizaciones, las primeras y segundas sujeciones son acoplamientos moldeados. En algunas realizaciones, las
primeras y segundas sujeciones son acoplamientos formados. En algunas realizaciones, las primeras y segundas
sujeciones son botones a presion. En algunas realizaciones, las primeras y segundas sujeciones son sujeciones de
gancho y gancho. En ciertas realizaciones, cualquiera de las sujeciones se vuelve a fijar directamente a la bolsa. En
ciertas realizaciones, cualquiera de las sujeciones se fija a uno de los elementos de refuerzo. En ciertas
realizaciones, cualquiera de las sujeciones en si mismo sirve como elemento de refuerzo.

Las figuras 12, 13 y 14 son ejemplos de una tercera realizacion de un dispositivo médico con un sistema de apertura
que no esta de acuerdo con la presente invencion. Esta realizacion tiene un solo elemento de refuerzo 18 unido a
una superficie exterior del dispositivo cerca de la abertura 8. El Unico elemento de refuerzo 18 puede estar
inmediatamente adyacente a la abertura, como se muestra en la figura 12. En otras realizaciones, el borde inferior
39 de el unico elemento de refuerzo 18 puede estar desplazado de la abertura en aproximadamente 1, 2, 3, 4, 5, 6,
7,8,9,10,11,12,13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 mm o mas. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del tnico
elemento de refuerzo 18 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 1 mm. En algunas realizaciones, el
borde inferior 39 del elemento de refuerzo Unico 18 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 2 mm. En
algunas realizaciones, el borde inferior 39 del elemento de refuerzo unico 18 esta desplazado de la abertura en
aproximadamente 3 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del elemento de refuerzo Unico 18 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 4 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del elemento
de refuerzo Unico 18 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 5 mm. En algunas realizaciones, el borde
inferior 39 del elemento de refuerzo Unico 18 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 6 mm. En algunas
realizaciones, el borde inferior 39 del elemento de refuerzo unico 18 estd desplazado de la abertura en
aproximadamente 7 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del elemento de refuerzo Unico 18 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 8 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del elemento
de refuerzo Unico 18 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 9 mm. En algunas realizaciones, el borde
inferior 39 del elemento de refuerzo unico 18 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 10 mm. En
algunas realizaciones, el borde inferior 39 del unico elemento de refuerzo 18 esta desplazado de la abertura en mas
de unos 10 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del elemento de refuerzo Unico 18 esta desplazado de
la abertura en aproximadamente 1 - 5 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del elemento de refuerzo
unico 18 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 1 - 10 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior
39 del elemento de refuerzo Unico 18 estd desplazado de la abertura en aproximadamente 1 - 15 mm. En algunas
realizaciones, el borde inferior 39 del elemento de refuerzo unico 18 estd desplazado de la abertura en
aproximadamente 1 - 20 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del elemento de refuerzo Unico 18 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 3 - 10 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del
elemento de refuerzo unico 18 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 3 - 15 mm. En algunas
realizaciones, el borde inferior 39 del elemento de refuerzo unico 18 estd desplazado de la abertura en
aproximadamente 3 - 20 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del Unico elemento de refuerzo 18 esta
desplazado de la abertura en aproximadamente 5 - 10 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del unico
elemento de refuerzo 18 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 5 - 15 mm. En algunas realizaciones,
el borde inferior 39 del elemento de refuerzo Unico 18 esta desplazado de la abertura en aproximadamente 5 a 20
mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del elemento de refuerzo unico 18 esta desplazado de la abertura
en aproximadamente 10 - 15 mm. En algunas realizaciones, el borde inferior 39 del elemento de refuerzo unico 18
esta desplazado de la abertura en aproximadamente 10 - 20 mm.

Como se muestra en la figura 12, en algunas realizaciones, el elemento de refuerzo Unico 18 se extiende
esencialmente por todo el ancho de la abertura 8. En otras realizaciones, el elemento de refuerzo Unico 18 se
extiende esencialmente solo parcialmente a lo ancho de la abertura 8. En algunas realizaciones, el Unico elemento
de refuerzo 18 tiene aproximadamente 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm, 60 mm, 65 mm, 70 mm, 75 mm,
80 mm o 85 mm, o cualquier incremento del mismo, de largo. En algunas realizaciones, el unico elemento de
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refuerzo 18 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 85 mm. En algunas realizaciones, el Unico elemento de
refuerzo 18 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 80 mm. En algunas realizaciones, el Unico elemento de
refuerzo 18 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 60 mm. En algunas realizaciones, el Unico elemento de
refuerzo 18 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 70 mm. En algunas realizaciones, el Unico elemento de
refuerzo 18 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 50 mm. En algunas realizaciones, el Unico elemento de
refuerzo 18 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 40 mm. En algunas realizaciones, el Unico elemento de
refuerzo 18 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 25 mm. En algunas realizaciones, el Unico elemento de
refuerzo 18 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 30 mm. En algunas realizaciones, el Unico elemento de
refuerzo 18 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 20 mm. En algunas realizaciones, el Unico elemento de
refuerzo 18 tiene una longitud de aproximadamente 5 - 10 mm. En algunas realizaciones, el Unico elemento de
refuerzo 18 tiene una longitud de aproximadamente 75 - 80 mm.

En algunas realizaciones, el unico elemento de refuerzo 18 tiene bordes laterales 19. El elemento de refuerzo 18 es
deformable mediante la aplicacidén de presién manual a sus bordes laterales, opcionalmente en la direccion de las
flechas desde su estado plano sin deformar hasta un estado curvado deformado como se muestra en la figura 14.
Como resultado, la abertura de salida se distiende radialmente bajo la presién. Tal deformacién es reversible cuando
se elimina la presion.

El elemento de refuerzo tiene esquinas que tienen muescas, son cuadradas, redondeadas, ensanchadas o tienen
material eliminado, creando un vacio, para facilitar la colocacion de los dedos por parte del usuario. EI material
eliminado puede tener forma de cufia o triangular. El elemento de refuerzo puede tener esquinas ranuradas,
cortadas a medida o similares para permitir que un usuario cologue los dedos.

La tercera realizacion del dispositivo médico con un sistema de apertura puede comprender ademas una primera
sujeciéon 20 y una segunda sujecion 21, unidos a superficies exteriores opuestas en la paredes, como se muestra en
las figuras 12 y 13. La primera sujecién 20 puede estar opuesta al elemento de refuerzo Unico 18. En algunas
realizaciones, las lineas centrales horizontales y/o verticales tanto del elemento de refuerzo Unico 18 como de la
primera sujecion 20 estan alineados entre si. En algunas realizaciones, las lineas centrales horizontales y/o
verticales del unico elemento de refuerzo 18 y la primera sujecion 20 estan desplazadas entre si en
aproximadamente 0, 1,2, 3, 4,5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28,
29, 30 mm o mas. Mas preferiblemente, las lineas centrales horizontales y/o verticales del unico elemento de
refuerzo 18 y la primera sujecion 20 pueden estar desplazadas entre si en aproximadamente 0, 1,2, 3,4,5,6, 7, 8,
9, 10 mm o mas. Lo mas preferiblemente, el Unico elemento de refuerzo 18 y la primera sujecion 20 pueden estar
desplazados vertical y/u horizontalmente entre si en aproximadamente 0, 1, 2, 3, 4, 5 mm 0 mas.

En algunas realizaciones, como se muestra en la figura 12, la segunda sujecion 21 esta opuesto a la primera
sujeciéon 20 y distal a la abertura 8 con respecto al unico elemento 18 de refuerzo. En algunas realizaciones, la linea
central horizontal de la segunda sujecion 21 esta desplazada con respecto a la linea central horizontal del elemento
de refuerzo unico 18 en aproximadamente 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 0 100 mm, o
incrementos de los mismos. En algunas realizaciones, la linea central horizontal de la segunda sujecion 21 esta
desplazada con respecto a la linea central horizontal del elemento de refuerzo Unico 18 en aproximadamente 20 -
100 mm. En algunas realizaciones, la linea central horizontal de la segunda sujecion 21 esta desplazada con
respecto a la linea central horizontal del elemento de refuerzo Unico 18 en aproximadamente 20 - 90 mm. En
algunas realizaciones, la linea central horizontal de la segunda sujecidon 21 esta desplazada con respecto a la linea
central horizontal del elemento de refuerzo unico 18 en aproximadamente 20 - 80 mm. En algunas realizaciones, la
linea central horizontal de la segunda sujecion 21 esta desplazada con respecto a la linea central horizontal del
elemento de refuerzo unico 18 en aproximadamente 20 - 70 mm. En algunas realizaciones, la linea central horizontal
de la segunda sujecion 21 esta desplazada con respecto a la linea central horizontal del elemento de refuerzo Unico
18 en aproximadamente 20 - 60 mm. En algunas realizaciones, la linea central horizontal de la segunda sujecion 21
esta desplazada con respecto a la linea central horizontal del elemento de refuerzo Unico 18 en aproximadamente
20 - 50 mm.

En algunas realizaciones, la primera sujecion 20 y la segunda sujecion 21 son sujeciones de "quita y pon",
sujeciones de gancho y pila o sujeciones de contacto, acoplamiento adhesivo, acoplamientos moldeados,
acoplamientos formados, botones a presion, sujeciones de gancho y gancho. Velcro™ es un ejemplo de cierre o
sujecion de "quita y pon". En algunas realizaciones, la primera sujecion 20 y la segunda sujecidon 21 son sujeciones
de "quita y pon". En algunas realizaciones, la primera sujecién 20 y la segunda sujecién 21 son sujeciones de
gancho y pila. En algunas realizaciones, la primera sujecion 20 y la segunda sujecion 21 son sujeciones de contacto.
En algunas realizaciones, la primera sujecion 20 y la segunda sujecion 21 son acoplamientos adhesivos. En algunas
realizaciones, la primera sujecion 20 y la segunda sujecion 21 son acoplamientos moldeados. En algunas
realizaciones, la primera sujecién 20 y la segunda sujecidon 21 son acoplamientos formados. En algunas
realizaciones, la primera sujecion 20 y la segunda sujecion 21 son botones a presidon. En algunas realizaciones, la
primera sujecion 20 y la segunda sujecidén 21 son sujeciones de gancho y gancho. La primera sujecion 20 puede
descansar directamente sobre un segundo elemento de refuerzo (no mostrado) y unirse a él. En esta tercera
realizacion, la primera sujecion 20 y la segunda sujecién 21 pueden formar un enlace después de al menos dos
pliegues laterales de la salida 7.
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La tercera realizacién antes mencionada también puede tener un sistema de seguridad. El sistema de seguridad
consiste en una tercera sujecion (no mostrada) unido a una pared exterior, y una aleta de seguridad (no mostrada)
unida a una superficie exterior de la salida con un extremo que se extiende libremente, que tiene una cuarta
sujecién. La cuarta sujecion puede ser capaz de formar un enlace con la tercera sujecion después de al menos dos
pliegues laterales de la salida. En determinadas realizaciones, la salida requiere un unico pliegue lateral. En ciertas
realizaciones, la salida requiere dos pliegues laterales para estar en una condicion cerrada. En ciertas realizaciones,
la salida requiere tres pliegues laterales para estar en una condicién cerrada. En ciertas realizaciones, la salida
requiere cuatro pliegues laterales para estar en una condicion cerrada. En ciertas realizaciones, la salida requiere
cinco pliegues laterales para estar en una condicidén cerrada. Los pliegues laterales se realizan en direccion
ascendente con respecto a la abertura 8 de manera que la salida 7 se pliega desde un estado abierto a un estado
cerrado. En algunas realizaciones, la tercera y cuarta sujecion forman un enlace después de tres pliegues laterales
de la salida. En algunas realizaciones, la tercera y cuarta sujecion forman un enlace después de cuatro pliegues
laterales de la salida. En algunas realizaciones, la tercera y cuarta sujecién forman un enlace después de cinco
pliegues laterales de la salida.

En cualquiera de las realizaciones mencionadas anteriormente, el dispositivo médico con un sistema de apertura
comprende ademas uno 0 mas elementos de soporte (no mostrados), distintos de los elementos de refuerzo en que
no se extienden esencialmente por todo el ancho de la abertura. Estos soportes pueden ayudar en la distension
radial de la abertura (no se muestra). En algunas realizaciones, los elementos de soporte estan hechos del mismo
material que el elemento de refuerzo. En algunas realizaciones, los elementos de soporte estan hechos de un
material diferente al del elemento de refuerzo. En algunas realizaciones, los elementos de soporte tienen una
longitud de aproximadamente 5, 10, 15, 20, 25, 30, 3, 5, 40, 45, 50, 55 mm, 60 mm, 65 mm o 70 mm, o cualquier
incremento de los mismos. En algunas realizaciones, los elementos de soporte tienen una longitud de

aproximadamente 5 - 70 mm. En algunas realizaciones, los elementos de soporte tienen una longitud de
aproximadamente 5 - 65 mm. En algunas realizaciones, los elementos de soporte tienen una longitud de
aproximadamente 5 - 60 mm. En algunas realizaciones, los elementos de soporte tienen una longitud de
aproximadamente 5 - 55 mm. En algunas realizaciones, los elementos de soporte tienen una longitud de
aproximadamente 5 - 50 mm. En algunas realizaciones, los elementos de soporte tienen una longitud de
aproximadamente 5 - 50 mm. En algunas realizaciones, los elementos de soporte tienen una longitud de
aproximadamente 5 - 40 mm. En algunas realizaciones, los elementos de soporte tienen una longitud de
aproximadamente 5 - 30 mm. En algunas realizaciones, los elementos de soporte tienen una longitud de
aproximadamente 5 - 20 mm. En algunas realizaciones, los elementos de soporte tienen una longitud de

aproximadamente 5 - 10 mm.

En algunas realizaciones, la longitud de los elementos de soporte es un 5 - 20 % menor que la longitud de los
elementos de refuerzo. En algunas realizaciones, la longitud de los elementos de soporte es aproximadamente un
5% menor que la longitud de los elementos de refuerzo. En algunas realizaciones, la longitud de los elementos de
soporte es aproximadamente un 10 % menor que la longitud de los elementos de refuerzo. En algunas realizaciones,
la longitud de los elementos de soporte es aproximadamente un 15% menor que la longitud de los elementos de
refuerzo. En algunas realizaciones, la longitud de los elementos de soporte es aproximadamente un 20 % menor que
la longitud de los elementos de refuerzo.

En algunas realizaciones, uno 0 mas elementos de soporte estdn unidos a la pared frontal 2. En algunas
realizaciones, uno o mas elementos de soporte estan colocados entre el segundo elemento de refuerzo 10 y la aleta
de seguridad 14. En algunas realizaciones, el uno 0 mas elementos de soporte estan unidos a la pared frontal 2. En
algunas realizaciones, el uno o mas elementos de soporte estan colocados dentro de la salida, por encima del
primer elemento de refuerzo 9.

En cualquiera de las realizaciones antes mencionadas, el dispositivo médico con un sistema de apertura incluye
ademas una aleta 31 presente entre la pared frontal 2 y la pared posterior 3, como se ilustra en la figura 15. En
algunas realizaciones, la aleta 31 esta soldada a la pared frontal 2. En algunas realizaciones, la aleta 31 tiene una
parte de borde parcialmente libre que se une intermitentemente 34 a la superficie interior de la pared frontal 2 y tiene
aberturas 35 que permiten que el gas oloroso alcance el conjunto de filtro 22 para la desodorizacion mientras
impedir un hinchamiento de la bolsa 1 debido al gas capturado dentro de la bolsa. En algunas realizaciones, la aleta
31 esencialmente se extiende parcialmente hacia abajo desde el borde superior 36 del dispositivo médico o la bolsa
1 para cubrir y proteger al menos parcialmente y preferiblemente totaimente el conjunto de filtro 22 de cualquier
material de desecho que entre en el dispositivo médico o la bolsa 1 a través de la abertura del estoma 4. En algunas
realizaciones, el borde superior de la aleta 31 esta aproximadamente 5 mm, aproximadamente 10 mm,
aproximadamente 15 mm, aproximadamente 20 mm o aproximadamente 25 mm, o cualquier incremento del mismo,
por debajo del borde superior 36 del dispositivo médico o bolsa 1. En algunas realizaciones, el borde superior de la
aleta 31 esta entre 5 y 25 mm por debajo del borde superior 36 del dispositivo médico o la bolsa 1. En algunas
realizaciones, el borde superior de la aleta 31 esta entre 5 y 20 mm por debajo del borde superior 36 del dispositivo
médico o bolsa 1. En algunas realizaciones, el borde superior de la aleta 31 esta entre 5 y 15 mm por debajo del
borde superior 36 del dispositivo médico o bolsa 1. En algunas realizaciones, el borde superior de la aleta 31 esta
entre 5 y 10 mm por debajo del borde superior 36 del dispositivo médico o la bolsa 1. En algunas realizaciones, el
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borde superior de la aleta 31 esta entre 1,5 y 20 mm por debajo del borde superior 36 del dispositivo médico o la
bolsa 1. En algunas realizaciones, la parte de borde parcialmente libre 32 de la aleta esta soldada a la pared interior
de la pared frontal 2 mediante una o mas soldaduras por puntos. En algunas realizaciones, la parte de borde
parcialmente libre de la aleta estd soldada a la pared interior de la pared frontal 2 mediante cuatro puntos de
soldadura.

Esta descripcion también proporciona métodos de fabricacidn del dispositivo médico o bolsa con un sistema de
apertura. Los componentes se pueden colocar sobre un sustrato a mano en un proceso secuencial utilizando
accesorios. Se puede utilizar un proceso web manual 0 automatizado junto con la distribucion automatica, recogida y
colocacidn u otro transporte automatico para colocar los componentes en un sustrato. Los componentes se pueden
unir al sustrato mediante union, sellado o unién adhesiva.

18



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2961 109 T3

REIVINDICACIONES

1. Bolsa de ostomia (1) que comprende:

a. paredes opuestas (2, 3) que tienen una cavidad entre ellas, las paredes estan unidas a lo largo de
sus periferias, y se estrechan hacia una abertura de salida (8) en el extremo proximal del
dispositivo;

b. primeros y segundos elementos de refuerzo deformables (9, 10, 29, 30) unidos a las superficies

exteriores opuestas de las paredes opuestas (2, 3), en donde cada elemento de refuerzo tiene dos
bordes laterales (11) deformables mediante la aplicacion de presion manual a dichos laterales
bordes, para distender radialmente la abertura de salida (8), en donde el primer y el segundo
elemento de refuerzo deformable estan desplazados entre si a lo largo de un eje longitudinal (27),

y
C. primeras y segundas sujeciones (13, 17);

donde la salida (7) es flexible y plegable desde una condicién abierta a una condiciéon cerrada por uno o
mas pliegues, caracterizada porque a los bordes laterales del primer y segundo elemento de refuerzo se les
ha eliminado material para crear esquinas con espacio vacio (12).

2. La bolsa de ostomia de la reivindicacion 1, en la que el espacio vacio (12) de los bordes laterales de los primeros
y segundos elementos de refuerzo deformables (9, 10, 29, 30) forman una muesca.

3. La bolsa de ostomia de la reivindicacion 1 o la reivindicacién 2, que comprende ademas un sistema para asegurar
el dispositivo en la condicion cerrada, comprendiendo el sistema:

d. una aleta de seguridad (14), donde dicha aleta esta unida a la misma superficie exterior de una de
las paredes opuestas (2) como el segundo elemento de refuerzo (10, 30), distal a la abertura (8) de
la salida (7) con respecto al segundo elemento de refuerzo, en donde una parte de la aleta (14) se
extiende libremente desde la superficie exterior de la pared opuesta (2) sobre la que se une la
aleta; y

en donde la primera sujecion (13) esta unida a la misma superficie exterior de una de las paredes opuestas
(3) que dicho primer elemento de refuerzo (9, 29), distal a la abertura (8) con respecto al primer elemento
de refuerzo, y la segunda sujecion (17) esta unida a la parte libremente abierta de la aleta de seguridad
(14), en donde la primera sujecion (13) y la segunda sujecion (17) son capaces de formar un enlace cuando
la salida (7) esta en la condicidn cerrada.

4. La bolsa de ostomia de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en la que al menos una de las primeras y
segundas sujeciones (13, 17) es una sujecion de "quita y pon" [gancho y bucle].

5. La bolsa de ostomia de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en la que el primer elemento de refuerzo
deformable (9) esta cerca de la abertura de salida (8), y el segundo elemento de refuerzo deformable (10) es distal a
la abertura de salida (8) con respecto al primer elemento de refuerzo deformable (9).

6. La bolsa de ostomia de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en la que el segundo elemento de refuerzo
deformable (30) esta cerca de la abertura de salida (8), y el primer elemento de refuerzo deformable (29) es distal a
la abertura de salida (8) con respecto al segundo elemento de refuerzo deformable (30).

7. La bolsa de ostomia de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en la que los primeros y segundos elementos
de refuerzo deformables (9, 10, 29, 30) difieren en cuanto al tamafo.

8. La bolsa de ostomia de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en la que los primeros y segundos elementos
de refuerzo deformables (9, 10, 29, 30) difieren en cuanto a la forma.

9. La bolsa de ostomia de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en la que al menos uno de los primeros y
segundos elementos de refuerzo deformables (9, 10, 29, 30) se extiende portodo el ancho de |la abertura de salida

(8).

10. La bolsa de ostomia de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en la que al menos uno de las primeras y
segundas sujeciones (13, 17) se extiende portodo el ancho de la abertura de salida (8).

11. La bolsa de ostomia de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en la que la primera y la segunda sujecion (13,
17) difieren en cuanto al tamafo.
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12. La bolsa de ostomia de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, en la que la primera y la segunda sujecion (13,
17) difieren en cuanto a la forma.

13. La bolsa de ostomia de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en la que la primera y segunda sujecion (13,
17) forman un enlace después de dos pliegues laterales de la salida (7).

14. La bolsa de ostomia de una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, que comprende ademas un bolsillo (23),
opcionalmente en donde la salida (7) en el estado cerrado se puede plegar adicionalmente para guardarse dentro

del bolsillo.
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