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El presente Modelo de Utilidad se refiere a un dis-
positivo magnético regqulable aplicable a un cierre en opera-
ciones de colostomia.

La disposicidén reivindicada incluye un primer ele-
mento, estacionario, que comporta un tapén de cierre que pro-
porciona una primera fuerza de atracciédn permanente cuando la
disposicién magnética se halla dispuesta in situ; y un segun=-
do elemento mbévil, que comporta un imdn permanente, siendo
este iman desplazable, respecto al citado primer elemento, en
el interior de una envolvente; de manera que este elemento
mdvil proporcione una segunda fuerza de atraccidén permanente
cuando se halla también in situ, la cual se completa con la

citada primera fuerza de atraccidn.

t

Se conoce la existencia de un sistema convencional
formado por un tapén magnético y un anillo implantable, que,
intentando solucionar -el problema particular de las operacio-
nes de ostomias adolece, sin embargo, de inconvenientes.

Los sistemas implantados hasta el momento actual
presentan numerosos inconvenientes en su utilizacién:

= La notable fuerza de atraccibédn, del orden de 5
Newtons (O'S-Kg.), que es necesaria para conseguir la gstan-
queidad, conduce a las roturas de las suturas practicadas en-
tre la fascia de Scarpa y la Fascia del misculo, en el caso,
por ejemplo, de colostomias, asi como de las suturas entre el
coldén del intestino y la piel: roturas que se presentan des-

pués de un cierto nimero de utilizaciones (aperturas de
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sistema).

- La morfologia del paciente evoluciona con el
tiempo; consecuentemente, el entrehierra sufre una variacién,
y la fuerza de atraccidn aumenta o disminuye segin esti evo-
lucién.

- La atraccién necesaria de 5 Newtons conduce a una
tensidén del tejido muscular en el momento de la apertura. Es-
ta tensién es tanto mas importante cuanto més disminuye el
entrehierro en el caso de un adeléazamiento del paciente:; o
bien, es causada por un mal posicionado del implante.

La presente invencidén, resultado de numerosas in-
vestigaciones y de un gran nimero de énsayos sobre diversos
circuitos magnéticos, se refiere a un dispositivo que, segin
un primer aspecto de la invencidén contiene dos elementos:

- El primero, estatico, que incluye un implante y
un tapén, que proporciona una primera fuerza de atraccidn
permanente in situ:;

= El segundo, mévil, es un elemento de dimensiones
normalizadas que comporta un imin permanente. Este segundo
elemento y, por tanto, el imén permanente contenido en él, es
mbévil con relacién al primer elemento. El dimepsionamiento Y
la posicién del im&n, por una parte, y la movilidad de este
segundo elemento, por otra parte, permiten asegurar los re-

glajes deseados de la fuerza permanente. La fuerza de atrac-

" cién magnética proporcionada por este sequndo elemento mévil,

cuando se halla in situ, viene a complementar la citada pri-
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mera fuerza de atraccidn.

De acuerdo con otra caracteristica de la invencién
el citado elemento estdtico o estacionario estd formado por
una envolvente de material amagnético, donde esta envolvente
incluye un resalte en cuyo interior se hallan dispuestos uno
0 varios imanes permanentes de elevadas caracteristicas mag-
néticas que aseguran la fuerza de atraccidédn permanente con
respecto a otta pieza magnética dura o dulce. Esta pieza mag-
nética dura o dulce consiste, en un ejemplo de aplicacidn
priactica de la disposicién magnética regulable del presente
Modelo, en un anillo magnético implangado bajo la piel de un
paciente que ha sufrido una operacidn de colostomia.

La citada envolvente de material amagnético puede
estar hecha de un pléstico flexible, susceptible de acomodar=-
se a las formas de los tejidos musculares y adiposos.

. De acuerdo con una caracteristica suplementaria de
la invencién, la antes aludida relacién de imanes permanen-
tes de elevadas caracteristicas magnéticas esti formada por
uno o varios imanes permanentes, dispuesta sensiblemente cir-
cunferencial en torno al eje de gimetria del citado elemento
estacionario, de modo que este eje coincida con el eje de si-
metrfa del citado elemento mdvil.

El iman permanente que va incluido en el citado se-
gundo elemento o elemento mévil puede regularse longitudin;l-
mente, es decir, en la direccidén de su desplazamiento; y, pa-

ra ello, se ha previsto un dispositivo capaz de desmontarse
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manualmente. Asimismo, el citado imidn permanente regulable
longitudinalmente puede extraerse del interior del elemento
mévil, con el fin de conseguir el posicionamiento Sptimo del
imdn permanente comportado bor este elemento mbvil.

El citado dispositivo capaz de desmontarse manual-
mente estd constituido por una serie de calas de material a-
magnético, cuyo nGmero y dimensiones pueden variar para un
cierto elemento mbévil determinado. |

Segiin otra caracteristica complementaria de la in-
vencién, el citado dispositivo capaz de desmdntérse manual-
mente estd constituido por un tornillo sinfin hecho de mate-
rial amagnétiéo.

De acuerdo con otra caracteristica suplementaria de
la invencién, el citado dispositivo susceptible de desmontar-
se manualmente puede estar delimitado, en una de sus extremi-
dades, por un agujero ciego practicado en la citada envolven-
te del aludido segundo‘elemento, mientras que, por su otra
extremidad, esté delimitado‘y queda retenido por un disposi-
tivo desmontable a mano y asociado a la cara interna de esta
envolvente del segundo elemento.

Segin otra caraéteristicé complemenﬁaria, la dispo-
sicién magnética regulable de acuerdo con la invencidén traba-
ja asociada a un anillo magnético implantado en el cuerpo de
un paciente sometido a una operacibén quirtdrgica susceptible
de precisar una prbtesis de cierre por medio de un sistema -

magnético, y, en particular, en operaciones de colostomia e
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ileostomia.

Fsta disposicién segiin dos elementos manipulados
uno a continuacién del otro, asegura tres condicones primor-
diales para el buen funcionamiento a largo plazo del sistema,
a. saber: .
1Q2) Una reduccién de la fuerza de atracciédn permanente antes
de la extraccién del tapdn: por tanto, una disminucién consi-
derable del riesgo de desplazamiento, o, en el caso extremo,
el Aesgarre del implante del teijido muscylér,_como consecuen-
cia de la rotura de una o de varias suturas.

29) tna facilidad de introduccidn y de extraccién del tapbn,
por guiado del elemento mévil dentro del elemento estdtico,
dispuesto ya in situ.

32) Cuando varia el éspesor del tejido muscular, lo cual se
rroduce en la mayor parte de los casos, se puede conservar la
fuerza de atraccién necesarialpara el buen funcionamiento del
sistema; para ello, bastard con desplazar el iman permanente
en el interior del elemento m@vil. Si esta variacién es im-
pbrtante, por ejemplo, igual o superior a 10 mm., se efectha
este reglaje cambiando el elemento mbévil por otro que esté
adaptado a la nueva configuracién.

A continuacién se describiré en detalle la presente
disposicidn magnética regulable aplicable a un cierre en ope-
raciones de colostomia, objeto del presente modelo de utili-

dad, haciendo referencia para ello a los dibujos anexos, en

los que:
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La figura 1 representa al elemento mévil en posi-
cidn dentro del elemento fijo, segin la disposicidn magnética
regulable objeto del presente modelo de utilidad.

La figura 2 ilustra el elemento estético del ta-
»bén.

La figura 3 muestra el elemento mbévil que se inser-

ta dentro del elemento estdtico.

La figura 4 es-un esquema explicativo de la dispo-

sicién usada para la realizacién de los ensayos esfuerzo/se=. .

paracién llevados a cabo para demostrar la eficacia del pre-

sente Modelo de Utilidad.

Haciendo referencia, en primer lugar, a la figura 2

<€sta representa el elemento estdtico designado globalmente

con la referencia (EE) del tzpdén. Fste elemento estid consti-
tuido por una envolvente =l- hecha de material amagnético,
tal como el pléstico, flexible o no. La parte superior de es-
ta envolvente comporta uno o varios imanes permanentes -2- de
alto rendimiento, que presentan una direccién de imantacién
axlial y que aseguran la fuerza de atraccién permanente con
respecto al implante o cualquier otra pieza magnética, dura o
dulce.

La figura 3 representa al elemento mévil referen-
ciado globalmente con (FM) que se inserta en el interior del
elemento estético.

Fl elemento mévil (EM) presenta una envolvente =3=-

hecha de material amagnético, como, por ejemplo, un plastico
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flexible o no, acero inoxidable, titanio o aluminio, siendo
esta enumeracidn de caracter ilustrativo pero no limitativo.
En el interior de esta envolvente -3- y a la altura deseada
se instala, por medio de las calas —-4- y retenido por el ta-
pén -9-, el imén permanente =-5- o, eventualmente, una serie
de imanes permanentes como el representado en =5-, el cual, o
los cuales, presentan una direccidn de imantacidén axial. ¢

Este elemento mdévil se introduce en el interior de
la envolvente -1l-, tal como se advierte en la figura 1, que~
dando retenido en su posicidén por la presidn ejercida entre
la rosca =6- 9 el fileteado -7- realizados en el plastico. lLa
envolvente -3- presenta en su testero una entalladura =-8- que
permite roscar o desenroscar el elemento mdvil dentro del
elemento estdtico.

En una disposicidén ideal de obturacidén de una osto-
mia, el tapdn se aplica contra la piel en virtud, de una par-
te, de la fuerza de atraccibén magnética entre el anillo mag-
nético implantado en el paciente y una serie de imanes perma-
n;t;s embebidos en el capuchén‘del tapbén, y de otra parte, de
la fuerza de atraccibén ejercida entre un imén permanente em=~
bebido en la espiga del tapdn y el anillo magnético implanta-
do.

Fn el presente Modelo de Utilidad se emplean unos
compuestos intermetdlicos de elevadas caracteristicas magné-

ticas, descritos en la Patente de Invencibén NQ 490.174, titu-

lada "Perfeccionamientos introducidos en la fabréi.cacién de
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imanes permanentes de caracteristicas magnéticas elevadas" y
concedida el 16 de Febrero de 1.981 a nombre del bresente so-
licitante.

Con el presente Modelo de Utilidad se pretende, en-
tre otros objetivos, obviar el problgma de incotinencia de
las heces. FEste problema, que se presenta en la ostomia re-
presentada en la figura, puede ser provocado, en los disposi-
tivos conocidos, por varias cauzas:

- Por una técnica equivocada de implantacidén. El
plano determinado por la cara con reborde del anillo implan-
tado no -transcurre paralelo a la piel. Esto‘tiene su origen
en una distorsién del anillo megnético, de manera gque la dis-
tancia entre la piel y el anillo magnético difiere notable-

mente, entre un semicirculo y otro.

- Las picadas designales del tejido subcutaneo su-

perficial a la fascia de Scarpa, conducen al arrastre de la

piel hacia dentro, en la mitgd de una circunfe:gncia.

- Rl esfuerzo ejercido para extraer el tapbén obtu-
rador del estoma es considerable en las realizaciones conven=-
cionales; este esfuerzo puede provocar la rotura de las sutu-
ras; entonces, el anillo hagnético queda "flotando" dentro de
la cavidad, se pierde el paralelismo respecto a la piel de
este anillo y, entre étras consideraciones, el paciente se
muestra reluctante a someterse a una operacién de implanta-

cién de un nuevo anillo.

Estos inconvenientes quedan olvidados gracias a la
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disposicién constructiva de la invencidén. La elasticidad de
posicionamiento del imdn -3-, permitida por las galgas -4- y
el cierre -9-, asegura una extraccién suave y centrada, es
decir, siguiendo el eje de simétria del elemento estitico
(FE) representado en el figura 2, del elemento mbévil (EM). Fn
la base de esta disposicidn constructiva objeto de la inven-
cién, subyace la constatacidén del hecho de que, en una confi-
guracién convencional de tapén-obturador y anillo magnético,
el esfuerzo de atraccidédn causado por el imidn permanente embe-
bido en la espiga del tapdn, resultaba ser mayor gue el ini-
cialmente pensado, lo gue provocaba una extraccidén del tapdn
que exigia un esfuerzo considerabie Yy que es perjudicial para
la estabilidad del anillo magnético. Fn el ejemplo particular
de aplicacién préctica de la invencidén, este problema queda
resuelto de una forma particularmente sencilla y cémoda.

Haciendo referencia, ahora, a la figura 4, se ad-
vierte que el esfuerzo de atraccidn magnética, entre la dis-
posicién magnética regulable, por un lado, y un anillo magné-
tico implantado, por otro lado, es funcidén de la separacién o
distancia entre ambos dispositivoe citados: separacién que,
en la figura 4 aparece designada por L.

Fn los ensayos realizados con diversas configura-
ciones: una primera configuracidén convencional ya conocida y
otras configuraciones segiin posiciones relativas del elemento
mévil respecto al elemento estdtico, se ha estudiado el dia-

grama fuerza/distancia, para separaciones o distancias ( es
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decir, la magnitud L representada en la figura 4 que se han
hecho variar entre O y 6 cm.

En la figura 4 se ha representado esquemdticamente
la disposicion de los ensayos efectuados para medir la fuerza
F (representada con una flecha a la izquierda de la figura)
que se ejerce para separar la disposicién magnética regula-
ble, constituida por la asociacidn del elemento estdtico (EE)
y el elemento mbévil (EM) con respecto al anillo implantado
(AI). Este esfuerzo F es funcidén de la distancia L. Conviene
hacer notar que el elemento mévil (EM) se ha representado, a
la izquierda de la figura y a trazos a puntos, extraido del
elemento estatico en una separacién L; siendo la longitud de
la extracecidn, representada por (d), variable dentro de cier-
tos limites para la disposicién magnética regulable objeto de
la presente invencidén. Por otra parte, resulta obvio que dis-
tancias por valor de 0 cm., son puramente hipotéticas; ya que
el espesor del tejido adiposo y el espesor de la piel, impi-
den gue, en la prlctica, esta distancia pueda llegar a .ser
cero.

€1 se representan en un diagrama a los esfuerzos en
abcisas y las distancias L en cm., el grdfico demuestra las
ventajas aportadas por el presente sistema que comporta una
disposicién magnética regqulable de acuerdo con la invencidn
que supone la reducciébn de la fuerza de atraccidn sin que se
produzcan los inconvenientes de los elementos copvencionales.

Los ejemplos de realizacién préctica descritos y representa-
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dos graficamente en la presente Memoria han sido dados a ti-
tulo explicativo pero en forma alguna limitativos, pudiendo
variarse los materiales, asi como su forma, acabado, dimen-
siones y cuantos detalles no alteren, cambien o modifiquen la

esencialidad del objeto del presente Modelo de Utilidad.
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- REIVINDICACIONES--

10.- Dispositivo magnético regulable aplicable a un cierre
en operaciones de colostomia, caracterizado porgue incluye un
primer eleﬁento, estacionario, que comporta un tapbédn de cie-
rre que proporciona una primera fuerza de atraccién permanen-
te cuando la disposicién magnética se halla dispuesta in si-
tu: y un segundo elemento mévil, que comporta un imén perma=-
nente, el cual imé&n es desplazable, respecto al citado primer
elemento, en el interior de una envolvente, de manera que es-
te elemento mévifiproporcione una segunda fuerza de atraccién
permanente cuando se halla también in situ, la cual se com-
plementa con la citada primera fuerza de atraccidn.

22.- Dispositivo magnético regulable aplicable a un cierre en
operaciones de colostomia, segin reivindicacién primera, ca-
racterizado porque el citado elemento estacionario estid cons-
tituido por una envolvente de material amagnético; y, porqﬁe
esta envolvente incluye un resalte en cuyo interior se hallan
dispuestos uno o varios imanes permanentes de elevadas carac-
teristicas magnéticas, que aseguran la fuerza de atraccién
permanente con respecto a otra pieza magnética dura o dulce.
39,.- Dispositivo magnético regulable aplicable a un cierre en
operaciones de colostomia, segiin reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque la citada envolvente de material amagné-
tico estd hecha de un plastico flexible, susceptible de aco-
modarse a las formas de los tejidos musculares y adiposos.
4Q,~ Dispositivo magnético regulable éplicable a un cierre en

operaciones de colostomia, segin reivindicaciones anteriores,

)
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caracterizado porque los citados varios iﬁanes permanentes de
elevadas caracteristicas magnéticas constituyen una plurali-
dad de imanes permanentes, en situacidén sensiblemente eircun-
ferencial en torno al eje de simetria del citado elemento es-
tacionario, el cual eje coincide con el eje de simetria del
citado elemento mbvil.

5Q.~ Dispositivo magnético regulable aplicable a un cierre en
operaciones de colostomia, segin reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque el citado im&n permanente comportado por
el citado segundo elemento mévil, es susceptible de ser regu-
lado longitudinalmente en la direccidén del desplazamiento,
por intermedio de un dispositivo capaz de desm;ntarse manual-
mente y extraerse del interior del elemento mdévil a fin de
conseguir el posicionamiento éptimo del imdn permanente com-
portado por este elemento movil.

6Q.- Dispositivo magnético regulable aplicable a un cierre en
operaciones de colostomia, segin reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque el citado dispositivo capaz de desmon-
tarse manualmente, estd constituido por una serie de calas de
material amagnético.

79.- Dispositivo magnético regulable aplicable a un cierre en
operaciones de colostomia, segin reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque el citado dispositivo capaz de desmon-
tarse manualmente estd constituido por un tornillo sinfin.he-

cho de material amagnético.

8Q.- Dispositivo magnético regulable aplicable a un cierre en
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operaciones de colostomia, segiin reivindicaciones anteriores
caracterizado porque el citado dispositivo capaz de desmon-
tarse manualmente queda retenido, en una de sus extremidades,
por un agujero ciego practicado en la citada envolvente del
citado segundo elemento, en tanto gque, por su otra extremi-
dad, es retenido por un dispositivo desmontable a mano y aso-
ciado a la cara interna de esta envolvente del segundo ele-
mento.

9Q,- Dlispositivo magnético regulable aplicable a un cierre en
operaciones de colostomia, segin reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque trabaja asociado a un anillo magnético
imblantado-dentro del cuerpo de un paciente sometido a una
operacidn quirirgica susceptible de precisar una prétesis de
cierre por mediacién de un sistema magnético, y en particu-
lar, en operaciones de colostomia, e ileostomia.

1092,- Dispositivo magnético regulable aplicable a un cierre

en operaciones de colostomia.

Consta la presente memoria descriptiva de quince hoﬁas folia=-

das escritas por una sola cara.

Barcelona, 30 de Octubre 1.981

P. A.
M. LLORT
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