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DESCRIPCION

Dispositivo de obturacién.
Antecedentes de la invencion
1. Ambito de la invencion

La presente invencion se refiere a un dispositivo de obturacién para obturar canales corporales artificiales o natu-
rales de animales o seres humanos que desembocan al exterior, permitiendo el dispositivo una obturacién estanca al
liquido contra la pared interna del sistema intestinal del animal o del ser humano, especialmente cuando se realiza una
irrigacidn a través de una abertura corporal natural o artificial del animal o del ser humano.

El dispositivo es especialmente apto como elemento de obturacién que incorpora una sonda desechable de irriga-
cién a través del ano o del estoma.

Se puede definir la continencia fecal como la capacidad de controlar la defecacién, ser capaz de distinguir las heces
en forma de flatulencia de las heces sueltas, respectivamente o ser capaz de mantener la continencia fecal incluso
durante el suefio sin utilizar ayudas externas. En el sistema intestinal los nervios y los musculos del colon, del recto
y del ano funcionan juntos de manera directamente coordinada para mantener la continencia. En caso de disfuncion,
por ejemplo si una persona sufre algin tipo de defecto en el control intestinal, esta persona serd susceptible de ser
incontinente. Los defectos pueden producirse, por ejemplo, como resultado de una lesion en la médula espinal, de
esclerosis multiple (EM), tumores o metastasis, diabetes, espina bifida o estrefiimiento ideopatico.

Ademads de tratamiento quirtrgico de la incontinencia fecal, otros tratamientos que se llevan practicando desde
hace tiempo son medicacion, control de la nutricién, del horario de comidas y de los hdbitos de defecacion, enemas o
irrigacién. Las personas completamente sanas también pueden utilizar los enemas o la irrigacién si quieren por algin
motivo un lavado de colon.

2. Descripcion de la técnica relacionada

En el pasado se han propuesto varios dispositivos con estos propdsitos. Ademads de los dispositivos para uso con-
creto en irrigacién para tratamiento de la incontinencia, se han propuesto dispositivos similares para irrigacién, por
ejemplo productos desarrollados para la administracién de enema de sulfato de bario o similares como parte de un
examen radioldgico.

En el documento US 3.459.175 se describe un ejemplo de un dispositivo de la técnica anterior. El dispositivo
incluye un globo inflable para proporcionar enemas. El globo estd situado en la sonda para introducir liquido de
irrigacidn, y el globo debe inflarse cuando se coloca en el recto del paciente, cerca de la abertura anal. El elemento
anular con forma de globo bloquea de ese modo el flujo indeseado de los intestinos a través del ano.

No obstante, los obturadores existentes de sonda para enemas del tipo proporcionado con globos inflables poseen
de forma inherente una serie de inconvenientes.

Para asegurar que se obtiene una obturacién suficientemente estanca cuando se coloca en el sistema intestinal, el
globo se infla con frecuencia hasta un tamafio mayor de lo necesario ejerciendo de ese modo una presion excesiva en
la pared del intestino e incluso sobre una superficie mayor de lo previsto o necesario. Ademads, todos los productos
conocidos en el mercado tienen globos relativamente duros e incompresibles. Ello es probable que induzca a un
reflejo de contraccién de los musculos en el intestino y en la parte baja del colon, dando como resultado que la
sonda de enemas se ve forzada a salir por la abertura anal. Ademas del desagradable escape, como resultado de este
desplazamiento prematuro de la sonda con el globo todavia inflado puede causar una lesion grave en la fragil pared
del recto. Asimismo, cuando se dilata en direccidn axial el globo puede verse conducido a cubrir las aberturas de la
sonda, parando de ese modo el flujo previsto de liquido en el sistema intestinal. Ademas, existe el riesgo de que el
globo se llene demasiado y pueda dar como resultado una ruptura del globo. Esta situaciéon puede causar asimismo
dafios en la fragil pared del recto, escape del contenido lleno de liquido del colon sigmoideo y del recto y estrés del
paciente. Asimismo, el globo puede tener escapes lo que dejaria escapar el aire del globo. Como resultado de ello, el
dispositivo puede caer repentinamente del recto y seguido de un escape involuntario de materia fecal. Puesto que los
usuarios de sondas de enemas pueden no tener funcién sensorial en el recto, no se dardn cuenta de forma inmediata
si el dispositivo estd cayendo. Por tltimo, los globos utilizados en estos dispositivos estdn hechos con frecuencia de
latex. Esto puede causar problemas a los pacientes y a otros que tengan alergia al 14tex.

Cuando se debe practicar una irrigacién en nifios pequefios puede surgir otro problema puesto que los dispositivos
disponibles comercialmente hoy en dia son mds bien grandes, por lo que parecen asustar relativamente tanto a los
nifios pequefios como a sus padres.

Otro inconveniente en relacion con los productos mencionados es que son demasiado caros para utilizarlos como
productos desechables. Segtn los especialistas estos productos se utilizan varias veces para el mismo paciente, lim-
pidndose entre uso y uso. Aparte de requerir tiempo para los pasos necesarios de limpieza se entendera que el riesgo
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de contaminacién del ambiente durante el almacenamiento del producto entre uso y uso y el riesgo de infeccion del
usuario son mucho mayores comparado con el riesgo cuando se utilizan productos desechables.

En el documento WO 98/23312 se describe un kit desechable para irrigacion a través del ano. El kit comprende un
contenedor para medios de irrigacién y estd conectado a un catéter o sonda a través de los que se administra el liquido
de enemas en el sistema intestinal. La sonda esta provista de un elemento de fijacién previsto para asegurar la fijacién
de la sonda dentro del sistema intestinal durante la entrada del liquido de enema. El elemento de fijacion estd hecho de
material compresible como una espuma o un material eldstico moldeado. El elemento de fijacidn se proporciona en un
estado comprimido y rodeado por una pelicula de PVA que se disolverd cuando entre en contacto con la humedad. El
elemento de fijacion estd por ejemplo hecho de poliuretano y tiene una estructura abierta para permitir que el aire pase
a través del mismo durante la irrigacién. Usando un material espumoso se asegura un contacto tolerante entre la pared
del intestino y el elemento de fijacion de la sonda, y la estructura abierta aumenta favorablemente la compresibilidad
del elemento de fijacién, pero se ha demostrado que implica el inconveniente de permeabilidad a fluidos durante la
irrigacidn, lo que lleva a un escape indeseado de los medios de irrigacién y de los contenidos liquidos del intestino.

Es un objeto de la presente invencidn proporcionar un dispositivo de obturacién blando y compresible para pro-
porcionar propiedades de obturacién estancas al liquido con el fin de superar los inconvenientes mencionados ante-
riormente de los dispositivos de obturacidn y evitar escapes, evitando especialmente la activacién del reflejo anal que
expulsa asi el dispositivo.

Resumen de la invencion

La presente invencién describe un dispositivo para proporcionar obturacion estanca al liquido mientras se evitan
los inconvenientes mencionados anteriormente.

Segtn la invencién se proporciona un dispositivo de obturacidn, especialmente un dispositivo para obturar canales
corporales naturales o artificiales de animales o seres humanos que desembocan al exterior. El dispositivo estd hecho
de un material eldstico, por ejemplo una espuma compresible, por ejemplo con células abiertas o cerradas, o puede
tener la forma de un globo eldstico y blando y opcionalmente puede estar integrado en o incluir un elemento de
obturacion. El dispositivo puede tener una fuerza maxima de compresién de menos de 4 N, mds preferentemente 3,5-
0,2 N, mas preferentemente entre 3,0-0,25 N y mds preferentemente entre 2,0-0,25 haciendo que el dispositivo sea lo
suficientemente eldstico para no activar el reflejo anal o causar dafio al colon, como tlceras por presion.

La invencién se refiere adicionalmente al uso de un dispositivo de obturacién como un tapén de obturacién que
proporciona continencia fecal de una abertura corporal. Si ademads se incorpora una sonda para administrar liquidos
en el sistema intestinal, el uso del dispositivo proporciona seguridad ante escapes cuando se practica una irrigacion a
través de canales corporales naturales o artificiales de animales o seres humanos.

Breve descripcion de los dibujos
La invencién se describe con mas detalle con referencia a los dibujos en los que

La Fig. 1 ilustra un dispositivo de obturacion segin la invencién que incorpora una sonda para administrar liquido
de enemas y que estd colocado en el sistema intestinal cerca de la abertura anal de un ser humano,

la fig. 2a-2e ilustra el principio de combinaciones alternativas de materiales y elementos de fijacién del dispositivo
de obturacién constituyendo cada combinacidn un dispositivo de obturacidn segin la invencion, y

la Fig. 3 ilustra un dispositivo de obturacién segtin la invencién.

La Fig. 4 ilustra una configuracién de un dispositivo de obturacién de forma céncava durante insercion en el canal
anal de una persona.

La Fig. 5 ilustra perfiles alternativos del dispositivo de obturacién de forma céncava.
Descripcion detallada de la presente invencion

El dispositivo puede tener la forma y el propésito de un tapon, o puede ser parte integrante de un instrumento
para uso en el sistema intestinal, por ejemplo un instrumento como una sonda para administrar liquido en el sistema
intestinal. Para facilitar la insercién de la sonda se prefiere un didmetro pequefio de la misma puesto que un didmetro
total pequefio de la sonda estd rodeado por un elemento de obturacién comprimido. Esto proporcionard una sonda,
que es fécil de insertar y usar. Durante el uso, las células del dispositivo de obturacién hecho de espuma con células
abiertas tenderan a asumir liquido del contenido intestinal o del liquido administrado y de ese modo se dilataran. En
caso de utilizar un globo eldstico y eldstico, se infla después de la insercion. En ambos casos, el uso del dispositivo
minimiza el riesgo de induccidn de contracciones que expulsan la sonda o el tapon en el sistema intestinal puesto que
la presidn que ejerce el dispositivo, ya sea de tipo hinchado o no, contra la pared del intestino es baja porque el cuerpo
del elemento de obturaciéon es mucho mas adaptable comparado con los dispositivos de obturacién conocidos.
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La presente invencion se refiere a un dispositivo de obturacién para obturar canales corporales naturales o arti-
ficiales de animales o seres humanos que desembocan al exterior, permitiendo el dispositivo una obturacion estanca
al liquido contra la pared interna del sistema intestinal del animal o del ser humano, estando hecho ademas el dis-
positivo de un material eldstico, en el que dicho dispositivo tiene una fuerza de compresion mdxima de menos de 4
Newton.

La blandura del dispositivo de la invencién se obtiene seleccionando el material o la forma fisica del dispositivo o
mediante la combinacidn de estas caracteristicas.

El dispositivo puede comprender un elemento de obturacién.
En una forma de realizacién preferida de la invencién el elemento de obturacién comprende una espuma.

Una curvatura de forma sustancialmente concava del dispositivo puede incluso aumentar su conformabilidad a la
pared del intestino. Se entiende que puede seleccionarse una inclinacién mds o menos pronunciada del dispositivo
para optimizar el efecto de obturacién, como puede ser el tamafio radial del dispositivo. Ademads, en el documento
WO 98/23312 se propone una serie de formas alternativas de dispositivos de obturacién. Con el fin de obtener un
dispositivo de obturacién que en estado comprimido tenga una extension radial tan pequefia como sea posible, se
prefiere un dispositivo con pared fina, pero también pueden ser pertinentes formas mds voluminosas del dispositivo de
obturacioén, especialmente cuando el elemento de obturacién estd hecho de materiales muy compresibles. Por tltimo,
puede ser deseable una terminacion en forma de collar que proporcione una curvatura que se desvie en cierto modo
de la curvatura de la parte corporal del dispositivo y puede incluso conllevar un mejor efecto de obturacion contra la
pared del intestino.

Ademads, la naturaleza y la forma del material del que esta hecho el elemento de obturacién le proporcionan las
caracteristicas de conformabilidad y blandura. Un dispositivo de obturacion hecho de espuma con células abiertas
proporciona al dispositivo una blandura y conformabilidad deseadas. Al mismo tiempo, la espuma es suficientemente
compresible para permitir proporcionar el dispositivo para uso en una forma deseable comprimida agradable y pequeiia
para una insercion facil. Ejemplos de materiales para estas espumas de células abiertas son PU, silicona, PVC y PE. En
una forma de realizacién preferida de la invencidn, la espuma es poliuretano (PU). No obstante, la sonda puede estar
hecha de una gama de materiales y procedimientos de produccién correspondientes. Ejemplos de materiales pueden
ser un TPE, SEB, SEBS, como Kraton™", diversos PE, espumas de PU basadas en PU o PE u otros materiales como
silicona, l4tex o caucho sintético. Procedimientos de produccién correspondientes pueden ser por ejemplo, fundicién
a presion, fundicién por moldeo o punzonado.

Puede proporcionarse el dispositivo para uso en un estado comprimido como se ha descrito anteriormente envuelto
en una fina pelicula que se disuelve cuando entra en contacto con por ejemplo, la humedad corporal, es decir, cuando
se coloca dentro del sistema intestinal con lo que se permite la expansién del dispositivo. Un ejemplo de material para
esta pelicula fina y disoluble es PVA.

Alternativamente, el dispositivo se proporciona en un estado no comprimido. Gracias a la estructura adaptable
y elastica del elemento de obturacién, la forma céncava del elemento de obturacién puede insertarse facilmente.
Especialmente cuando el dispositivo de obturacion forma parte de una sonda para insertar a través del ano, la capacidad
del dispositivo para invertirse durante la insercidn facilita el procedimiento de insercién y puede hacer que la fina
pelicula disoluble que envuelve el elemento de obturacién en forma comprimida sea superflua. Puede proporcionarse
el dispositivo para insertar en una configuracién preparada para la insercién o en una configuracién opuesta, en cuyo
caso el dispositivo de obturacion se invierte adecuadamente antes de la insercion.

Seleccionando un perfil mds o menos curvado de la superficie externa del dispositivo, es decir, la superficie orien-
tada durante el uso a una abertura natural o artificial al sistema intestinal, la persona experta en la materia puede
optimizar la capacidad que tiene el dispositivo para invertirse hacia un lado u otro en etapas deseadas durante el uso
del dispositivo. Curvaturas alternativas de la curva radial cerca de la linea central del elemento de obturacién pueden
proporcionar distintas capacidades de inversion del elemento de obturacién. Ajustar el grosor del material también
puede optimizar las calidades deseadas del dispositivo.

Proporcionar al elemento de obturacién una caracteristica de estanqueidad al liquido puede obtenerse incorporando
al dispositivo de obturacién una capa o lamina estanca al liquido que previene el paso de liquidos intestinales o de
irrigacion a través del dispositivo de obturacién. Esta ldmina o capa puede formar la superficie en uno o ambas lados
del dispositivo, por ejemplo en la superficie interna del dispositivo, orientada durante el uso al contenido del sistema
intestinal, o por ejemplo la superficie externa del dispositivo, orientada durante el uso a la abertura natural o artificial
al sistema intestinal.

Cuando la l1dmina o la capa forman la superficie interna del dispositivo de obturacién pueden explotarse por com-
pleto las propiedades de obturacién de cardcter suave proporcionadas por el material compresible del dispositivo. Por
otro lado, cuando se proporcionan como la superficie externa del dispositivo de obturacion orientada a la abertura
corporal del usuario, puede ser mas fécil extraer el dispositivo de obturacién gracias a las propiedades relativamente
suaves de la superficie proporcionadas por la ldmina o la capa.
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En una forma de realizacién de la invencién, la ldmina o la capa pueden integrarse entre dos capas de material
compresible dentro del dispositivo, con lo que se obtiene un aumento de anclaje del material compresible. Esto puede
ser deseable cuando el material compresible seleccionado es de naturaleza relativamente incoherente. Ejemplos de
materiales para estas ldminas o capas son por ejemplo, pldsticos o telas no tejidas hidréfobas hechas de materiales
como PU, silicona, TPE, latex o poliolefinas.

Proporcionar al elemento de obturacién la caracteristica de estanqueidad al liquido también puede lograrse utili-
zando una espuma que posea caracteristicas hidr6fobas. La hidrofobicidad puede obtenerse como una caracteristica
inherente de la propia espuma. Ejemplos de estas espumas hidréfobas son espumas basadas en PU, silicona o PVC.
Alternativamente, puede obtenerse una espuma que sea suficientemente hidréfoba incorporando un agente hidré6fobo
en la espuma durante la produccién o tratando la espuma con un agente hidréfobo. Se puede obtener hidrofobicidad
aplicable combinando la fuerza de hidrofobicidad del material o agente con un tamafio suficientemente pequefio de la
célula de la espuma. Para describir un material espumoso capaz de resistir considerablemente a la presién del liquido
ejercida en el mismo por contenidos liquidos o sélidos en el sistema intestinal, existen diversas combinaciones de esta
espuma y combinaciones de agente hidr6fobo. Por ejemplo, puede haber combinaciones de espumas seleccionadas en-
tre las espumas y los agentes hidr6fobos mencionados anteriormente como tensioactivos de silicona, diversos jabones
u otros reactivos superficiales que aumentan la tension superficial de la espuma.

Debe entenderse que el dispositivo puede estar hecho de diversas capas adyacentes de por ejemplo espuma u otro
material apropiado de las que al menos una capa debe proporcionar las propiedades de estanqueidad al liquido al dispo-
sitivo. Proporcionar al elemento de obturacion una caracteristica de estanqueidad al liquido también puede obtenerse
incorporando particulas superabsorbentes en la espuma. Un material absorbente de liquido preferido es el poliacrilato
de sodio. Pueden seleccionarse absorbentes alternativos entre un grupo que comprende materiales inorganicos, como
geles, o compuestos orgdnicos, como polimero reticulado, o alginatos, carboximetilcelulosas reticulares, almidones
injertados, polisacaridos naturales o modificados o derivados sintéticos de acrilamidas, acrilonitrilos o poliacrilatos.
Cuando entren en contacto con liquidos del sistema intestinal o de irrigacién administrada o fluidos externos, las parti-
culas superabsorbentes se hincharan y dilataran, cerrando de ese modo las células de la espuma para proporcionar una
barrera estanca al liquido. Se sabe que este fendmeno es una consecuencia no deseada en relacion al uso de superab-
sorbentes en el dmbito técnico de particulas de absorcién, en el que surgen problemas cuando se produce el llamado
bloqueo por gel en las capas superiores de las particulas absorbentes (compresas, paiiales, etc.) puesto que de ese modo
se inhibe la distribucién prevista de liquido por todo el producto.

Un dispositivo segin la invencién puede estar hecho de diversas capas de las que al menos una debe proporcionar
al dispositivo la calidad de estanqueidad al liquido que surge de una o més de las maneras mencionadas anteriormente
de proporcionar esta calidad.

Para extraer facilmente el dispositivo después de su uso puede estar provisto preferentemente de un cordén anclado
o un medio de retirada similar separado de los tipos conocidos en la técnica. Esto cuenta especialmente para los
dispositivos de tipo tapén y se describe una serie de maneras sobre cdmo anclar este cordén o un medio de retirada
similar en la patente europea nimero EP 0759734 B1. Cuando forma parte de una sonda, el medio para retirar el
dispositivo estd proporcionado ventajosamente por la propia sonda.

En una forma de realizacion de la invencion el dispositivo comprende un globo, preferentemente un globo inflable.
El dispositivo también puede comprender un medio para inflar el globo.

El globo puede ser sustancialmente con forma de un catéter Foley convencional, pero se utiliza un material mas
eléstico para el globo. En el caso de que se utilice silicona como material para el globo, la silicona puede ser preferen-
temente de un tipo mds blando que una dureza Shore (A) de 35. También puede usarse caucho natural, latex, neopreno
o elastomeros termopldsticos (como copolimeros de bloque estireno-etileno-butadieno como Kraton K™).

El didmetro del dispositivo, cuando esta dilatado, puede ser preferentemente en el intervalo de 30-90 mm, mas
preferentemente 50-70 mm e incluso mds preferentemente 65-55 mm. El disefio puede permitir mds preferentemente
que un tamafio del globo dilatado sea aproximadamente 60 mm de didmetro para asegurar una buena obturacién
entre el globo y la pared del intestino y el globo dilatado no deberia cubrir el conducto para el fluido de ene-
mas, incluso con una deformacién asimétrica del globo debida a la presién de la deposicién o la pared del intes-
tino.

Para evitar el riesgo mencionado de ruptura del globo, el material del globo utilizado deberia poder resistir prefe-
rentemente una dilatacién de al menos 3 veces la prescrita.

Este material puede encontrarse entre los muchos polisiloxanos suministrados por ejemplo, por Dow Coming,
NuSil o Rhodia. Una forma de realizacién preferida puede realizarse con Silastic® Q7-4720 de Dow Coming.

Descripcion de las formas de realizacion preferidas

Ahora se explica la invencién con mas detalle con referencia a los dibujos que muestran formas de realizacién
preferidas de la invencion.
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Una primera forma de realizacién se ilustra en la figura 1. Se muestra una sonda en forma de catéter insertada en
el sistema intestinal 6 de un usuario 4 y situada cerca de la abertura anal 3. Se incorpora un elemento de obturacién 2
que obtura la pared 5 del sistema intestinal 6 con la sonda 1 y proporciona una obturacién estanca al liquido durante la
introduccién del liquido de irrigacién a través de la cavidad 7 y las aberturas 8 de la sonda 1 hacia fuera de la cavidad
del sistema intestinal 6 del usuario 4.

La figura 2a-2e ilustra dispositivos de obturacién en una serie de formas alternativas preferidas asi como ilustra
una serie de combinaciones de materiales y elementos de obturacién del dispositivo de obturacion.

La superficie externa 14 del dispositivo 2a que se ilustra en la figura 2a estd provista de una capa laminar estanca
al liquido 11, mientras que el dispositivo 2b que se ilustra en la figura 2b estd provisto de una capa estanca al liquido
en la superficie interna 15. Como se ilustra en la figura 2c, se incorpora una capa estanca al liquido 11 entre dos capas
del mismo o distinto material 16 y 17 orientadas a la superficie externa 14 o a la superficie interna 15 respectivamente
del dispositivo 2c.

La figura 2d ilustra un dispositivo 2d hecho en su totalidad con material hidréfobo, mientras que la figura 2e ilustra
un dispositivo 2e en el que el elemento de obturacién estd formado por particulas superabsorbentes 18 incorporadas
en la espuma.

Se pueden practicar muchas mds combinaciones de materiales compresibles y de elementos de obturacion estancos
al liquido y pueden proporcionar distintas formas de realizacion preferidas para usos especificos.

Como se ilustra también en las figuras 2a a 2e, la forma y el tamafio radial en estado relajado, la curvatura, la
inclinacidn y el grosor del elemento de obturacién como tales pueden variar. De modo especial un dispositivo como
se ilustra en las figuras 2a, 2b o 2¢ proporciona una terminacién en forma de collar 12 del dispositivo que proporciona
una curvatura que se desvia en cierto modo de la curvatura de la parte corporal 13 del dispositivo de obturacién.

La figura 3 ilustra un dispositivo de obturacién segtin la invencién colocado cerca de la abertura anal de un usuario.
El dispositivo de obturacién 2 estd provisto de un medio de retirada 9 a través de una parte de anclaje 10.

La figura 4 ilustra la configuracién invertida de un dispositivo de obturacién céncavo 2 durante la insercién a
través de la abertura anal hasta el sistema intestinal 6 de un usuario 4. El dispositivo de obturacién rodea una sonda 1
en forma de catéter.

La Figura 5a-5c ilustra distintas formas del perfil externo del elemento de obturacién. La curva radial 20 estd
situada cerca de la linea central 21 del dispositivo facilitando de ese modo la reversion entre dos configuraciones de
un dispositivo de obturacién con forma céncava.

Procedimientos

A continuacion se describe con mds detalle y a modo de ejemplo un procedimiento de uso.

Ejemplo 1
Uso del dispositivo segiin la invencion para irrigacion anal

Preferentemente se ha lubricado el ano y al menos una primera parte del producto que debe insertarse y opcional-
mente el canal anal con un lubricante como vaselina/vaselina en bruto para facilitar la insercién de la sonda. Se ha
insertado la sonda a través del canal anal y se ha colocado en la ampolla rectal, la parte inferior del sistema intestinal.
Debe proporcionarse una marca o un tope en la sonda para indicar hasta dénde debe insertarse la sonda. Cuando esté
insertada, la elevada temperatura y la humedad de la ampolla rectal disolvera la capa de PVAH que rodea el dispositivo
de obturacién comprimido y la sonda se dilatard. Después se ha bombeado el medio de irrigacién, preferentemente
agua corriente, desde el depdsito hasta el sistema intestinal (en una cantidad tipica de 0,5-2,5 1, preferentemente 0,75-
1 1). Cuando se hubo bombeado toda el agua deseada en el sistema intestinal se extrajo la sonda inmediatamente u
opcionalmente después de unos 1-5 minutos adicionales. La evacuacion del intestino puede tener lugar después de los
proximos 15-4,5 minutos por acto reflejo del sistema intestinal.

Se us6 de la siguiente manera una forma de realizacién alternativa de una sonda que incluye un dispositivo de
obturacién segin la invencién que no estd comprimido y envuelto con una capa de PVAH como se ha descrito en el
ejemplo anterior. En lugar de comprimir la forma céncava antes de la insercién, se ha insertado en el canal anal en
configuracién invertida. Cuando se habia insertado hasta una profundidad deseada se aplicé cuidadosamente un ligero
tirén a la sonda en direccién externa, causando de ese modo que el elemento de obturacién cambie a la configuracién
de forma céncava. El cambio de configuracion se ha llevado a cabo por la fuerza del tirén en combinacién con la
resistencia aplicada por la pared del sistema intestinal al borde del dispositivo de obturacién. Después de uso, se
extrajo la sonda cuidadosamente como se ha descrito anteriormente.
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Ejemplo 2
Determinar la elasticidad del dispositivo

Una caracteristica importante del dispositivo de la presente invencion es la elasticidad o blandura del elemento de
obturacién. La elasticidad relativa de los distintos tipos de sondas rectales se ha determinado de la siguiente manera:

Se ha montado un aparato con resistencias a la tensioén patrén con dos placas lisas. Se ha inflado o dilatado la sonda
(globos) con agua (espumas) segtin las instrucciones del fabricante y se ha insertado entre las placas. Si el fabricante
no habfa proporcionado las instrucciones del tamafio de la sonda en estado inflado, se ha utilizado una inflacién de
didmetro 60 mm en el ensayo. El aparato de resistencias a la tensidn se activa para comprimir el globo/la espuma 10
mm. Se registra el diagrama de fuerza/mm y se alcanz6 la maxima fuerza (N). El ensayo se ha repetido tres veces para
cada sonda.

La tabla 1 muestra la fuerza de compresién maxima determinada por dos formas de realizacion de la invencidn, un
dispositivo de globo y un dispositivo de espuma, y para distintas sondas ampliamente conocidas en el mercado.

TABLA 1
Producto Material Compr. 1 Compr. 2 Compr. 3 Media
Dispositivo de globo segtiinla | Neopreno 3,32 3,26 3,24 3,27
presente invencion
Dispositivo de espuma segin Poliuretano 0,47 0,43 0,40 0,43
la presente invencion
Sonda radiolégica (Astra Tec) | Latex 5,54 5,50 5,46 5,50
Enema CardioMed PE 21,3 20,0 19,6 20,3
Catéter urinario Curity Silicona 9,06 8,60 8,31 8,65
Catéter OEM Foley Silicona 6,50 6,36 6,29 6,38
Catéter Sisco Foley Latex 14,45 14,22 14,16 14,28
Maersk Medical, Foley blando | Latex siliconizado 14,43 14,27 14,24 14,32
Maersk Medical, Foley duro Latex siliconizado 14,06 13,86 13,84 13,92

Como se puede ver en la tabla, los dispositivos segtin la invencidn requieren una fuerza de compresion considera-
blemente inferior a las sondas conocidas en la técnica, y por lo tanto son mds elésticos.

Ejemplo 3
Preparacion de un dispositivo de obturacion

A continuacidn se describe con mds detalle y s6lo a modo de ejemplo un procedimiento para fabricar un dispositivo
de obturacion.

Se ha precalentado un molde de dos partes y se ha separado. La parte inferior se ha cubierto con una ldmina de PU
de 15 u y se ha mantenido en su sitio, por ejemplo con una tira de caucho. Es importante que la Idmina no esté arrugada.
La parte superior de la forma se ha presionado cuidadosamente hasta la parte inferior, y se ha introducido un mandril
redondo a través de la abertura de llenado de la parte superior para presionar y deformar la ldmina. Después de extraer
el mandril, se ha formado la espuma con base de PU introduciendo las materias primas en la forma y obstruyendo
la abertura de llenado para impedir que la espuma formada escape. La temperatura se ha mantenido a 50°C durante
aproximadamente 8 minutos, después de los que se ha abierto la forma y se ha extraido el dispositivo para secarlo a
aproximadamente 55°C durante aproximadamente 1 hora y media.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de obturacidn para obturar canales corporales artificiales o naturales de animales o seres humanos
que desembocan al exterior, permitiendo el dispositivo una obturacién estanca al liquido contra la pared interna del
sistema intestinal del animal o del ser humano, estando hecho ademads el dispositivo de un material eléstico, en el que
dicho dispositivo tiene una fuerza de compresion maxima de menos de 4 Newton.

2. Dispositivo de obturacion segtn la reivindicacién 1, en el que el dispositivo comprende un elemento de obtura-
cién.

3. Dispositivo de obturacién segtin la reivindicacion 1 6 2, en el que el elemento de obturacién comprende una
espuma.

4. Dispositivo de obturacion segin cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en el que el elemento de obturacién
comprende una espuma hidréfoba.

5. Dispositivo de obturacién segun la reivindicacion 3 6 4, en el que el elemento de obturacién comprende particulas
superabsorbentes estando incorporadas en la espuma.

6. Dispositivo de obturacion segiin cualquiera de las reivindicaciones 1-2, en el que el elemento de obturacién
comprende un globo.

7. Dispositivo de obturacion segin cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en el que se proporciona la caracteristica
de estanqueidad al liquido por el propio material eldstico.

8. Dispositivo de obturacion segtin cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en el que el dispositivo es un tapén.

9. Dispositivo de obturacion segtin cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en el que el dispositivo estd incorporado
con una sonda para administrar liquido de irrigacién.

10. Dispositivo de obturacién segiin cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en el que el elemento de obturacién
comprende una ldmina o capa estanca al liquido.

11. Dispositivo de obturacién segiin cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en el que la Idmina estd insertada entre
capas del dispositivo.

12. Dispositivo de obturacion segtin cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en el que la superficie externa del
dispositivo de obturacién esta formada por la Idmina o capa estanca al liquido.

13. Dispositivo de obturacién segin cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en el que la superficie interna del
dispositivo de obturacidn estd formada por la ldmina o capa estanca al liquido.
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