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P REF: USSN 417,140.

DISPOSITIVO DE INCOKNTIIVENCIA URINARIA FEMENINA

Resumen

Un dispositivo de incontinencia urinaria femenina, que inclu-
ye una copa periuretral, une almochadilla externm y un fuelle elés-
tico tubular extendido‘entre ambas, asl como los elementaé';so—
ciados para mantene» el dispositivo en su sitio y para recoger la
orina que fluye a través de él. lLa copa periuretral esté.mqldeada
en una pieza a base de material blando compresible, y tiﬁgé.unas
paredes de grosor substancial para proporcionar unas superficies
suavemente redondeadas que establezecan contacto obturadgf:;bn la
superficie periuretral y el introito vaginal. Una porciéh;&; pared
de la copa se curva hacia arriba para definir una protuﬁ;;;hcia
eldatica desviadora de la orina, que es recibida dentro.éél introi
to vaginal. El dispositivo incluye también un conducto para diri-
gir le orina a un colector, ura lumbrera con védlvula para permi-
tir al aire entrar en el gistema dentro de la almohadilla exter-
ne y evitar el desarrollo de una presién negativa dentro de dicho
sistema, y un orificio de ventilacién para permitir al gas salir

del colector.

Solicitud relacionada

Egta solicitud es una continuacidén en parte de nuestra tam-

bién pendiente solicitud n® 417.140, presentada el 13 de Septiembr
de 1982,
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Antecedentes

Diversos dispositivos han sido propuestos en los \Wltimos afios
para dirigir y reunir la orina de pacientes femeninos que padecen
incontinencia u-:varia pero en geheral, tales dispositivos han
presentado problemas de fugas, disconformidad del usuario,. llagas
por presién, e incluso necrosis. Una indicacién de la inééiéacia
de tales dispositivos anteriores es su falta de éxito comercial.

Los problemas asocieados coﬁ los dispositivos anterioygi resul-
tan particularmente acusados en pacientes ambulantes, débfﬂ% a la
variedad y complejidad de los cambios anatémicos que pueden ocu-
rrir en la zona periuretral durante la locomocién, y al £dllo de
tales dispositivos pare hacer frente a dichos cambios. éiﬁ:hmbargo,
la necesidad de un dispositivo efectivo no se limita en'hﬁdb algu-
no & los pacientes ambulantes. Por ejemplo, los pacientqé:tameni-
nos no ambulantes, con lesiones en la médula espinal, no quedan
bien atendidos con los dispositivos existentes (catéteres inter-
nos, catéteres intermitentea, pafios absorbentes, etc.) a pesar
del movimiento minimo del cuerpo de tales pacientes.

Patentesz anteriores han descrito dispositivos colectores uri-
narios femeninos, equipados con elementos situadores ideados para
ser ingertados dentro de la vegina, para retener a los dispositi-
vos colectores en pomsiciones operativas. Se pueden citar como re-
ferencia las Patentes de los Estados Unidos 2.483.079,2.490.969,
3.116.734, 3.528.423, 3.512.185, 3.776.235, 3.611.155, y 4.246.901

Estas construcciones en las que los elementos situadores son rela-



10

15

20

25

tivamente rigidos, fallan claramente en cuanto a su adaptacidn a
los cambios anatémicos ocurridos durante el movimiento del cuerpo.
Aunque los dispositivos anteriores, con elementos situadores vagi-
nales flexibles o deformables, pueden reducir la irritacién de los
tejidos y aumentar el confort dela paciente, persisten 1o:§ .'piroble-
mas relacionados con la consecucién de una obturacidn efe;;iva y
la supresidén de fugas a lo largo de las lineas o zonas de contacto.

Otras Patentes de interés son las 4.270.539, 3.651.816,.4.198.97¢
v 3.194.238.

Si{ntesis de la invencién

Un aspecto de esta invencién reside en el descubrimigé%é de
que puede consegulrse un acoplamiento obturador efectivo?ééh los
tejidos perimeatales sl el dispositivo de incontinencia.QQEEnina
estd construido de modo que la copa periuretral sea compfééible
pero en general retenedora de forma, y esté montada de modo que
pueda moverse independientemente, al menos hasta un cierto lfmite
respecto a aquellas porciones del dispositivo que establezcan con-
tacto externo con la usuaria. Otro aspecto radica en el reconoci-
miento de que si un elemento tal, compresible y moldeado, tiene
una configuracién en forma de cope y estd conectado operativemente
a una almohadilla exterior (que a su vez es mantenida en su sitio
mediante una braga o un cinturén sujetador) por medio de~un fuelle
eldstico tubular que ejerce una fuerza hacia arriba sobre la copa
cuando el dispositivo es utilizado, sin interferir al mismo tiempo

con un movimiento independiente limitado de la copa respecto a la
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almohadilla, tel combinacidn dard por resultado un dispositivo

que elimina o redvuce substancialmente los problemas antes mencio-
nados, relacionados con los dispositivos anteriores. Una lumbrera
de entrada de aire, cerrada normalmente por una vélvulzuniireccio-
nal, permite al aire entrar en el sistema para evitar el.demarro-
llo de una presidn relativa negativa dentro de dicho sisééﬁ;, dis-
poniéndose de un orificio de ventilacién en el colector para evi-
tar la expansién o deformasidn de &ate (normalmente una hHoelsa de

pléstico expansionable) que de otro modo podrfa originerse como

~consecuencia del aire atrapado y del desarrollo de una presién re-

lativa positiva. U

La copa periuretral de un dispositivo en el que se m&%éiializa

la invencidn, estd moldeada en una pieza & base de materigﬁfblando,
compregible, pero en general conservador de la forma, cod:dna du--
reza de un valor aproximadamente de 1 & 30 en la escala Shore A,
siendo el valor preferido aproximadaﬁ%?te de 5 a520 en dicha es-
cala. Un material eldstico, moldeado de modo que la muperficie ex-
terior de la copa sea Quave ¥y no poroéa, g2 ha comprobado que re-
sulta particulermente efectivo.

La copa periuretral estd dotada de unas porciones de pared
frontal, posterior y laterales, que definen unas aberiuras supe-
rior e inferior, teniendo dichas porciones de pered un grosor subs-
taneial (aproximadamente de 3 a 15 mm.) y tenierido unas superfi-

cies suavemente redondeadas para establecer un substancial contac-

to superficial con el fondo periuretral y el iniroito vaginal. lLa
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preidn de pared exterior se extiende hacia arriba mds alld de los
l{mites superiores de las porciones frontal y lateral, para defi-
nir una protuberancia elédstica desviadora de la orina e inserta-
ble en la vagina, una caracter{stica de importancia para aquellas
pacientes cuyo orificio uretral esté situado en, o inmediq&}mente.
adyacente a, el introito vaginal. La protuberancia desviadora de
orina es capaz de flexionar aproximdndose y separdndose del orifi-
cio de entrada de la copa, sin originar ninguna deformac§§p}o re-
torcimiento de las superficies de contacto‘suavemente redondeadas
de acorlamiento al fondo periuretral e introito vaginal, debido

a la compresibilidad y grosor substancial de pared de lazgo?a.

Una almohadilla externa de material flexible, blando.y..elédsti-

co, tiene unas dimensiones adecuadas para establecer contacto ex-

. .
]

terior con los labios mayores de la usuaria, contando con una aber-
tura extendida a través de ella. Entre esta abertura y la abertura
inferior de la copa periuretral hay un fuelle eléstico tubular,
con dimensiones adecuadas para ejercer una fuerza hscia arriba so-
bre la copa, cuando es utilizado el dispositivo, manteniendo as{
una cbturacién efectiva entre las superficies de contacto redon-
deadas de la copa y las superficles del fondo periuretral y del
introito, a pesar de los complejos camblos anatémicos o desplaza-
mientos que puedan ocurrir durante la dindmica de los movimientos
del cuerpo. La longitud del fuelle eldstico varfa dentro de cier-
tos limites pfedeterminados, de acuerdo con la distancia entre el

fondo periuretral y las superficies externas de los labios mayores
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para cada usuaria, y un instrumento medidor, modelado segin la
construccidén del dispositivo de incontinencia urineria, se puede
utilizar para establecer la adecuada longitud del fuelle para una
paciente dada. Esta herramienta medidora estf diseflada para permi-
tir un exdmen endoscdpico si resulta necesario o deseableﬂ:::

La almohadilla exterior puede estar dotada, si asf se desea,
de un tejido blando absorbente, para establecer contacto directa-
mente con los labios mayores de la paciente. Un tubo flexilile se
extlende desde la salida de la almohadilla externa hasta una bolsa
de pierna u otro dispositivo colector adecuado. La almohadlilla ex-
terna preferentemente se mantiene en su sitio gracias a kg;p?enda
interior de la usuaria (la braga), aunque se pueden util;;éi_otroe

se®s

medios sujetadores en forma de tiras o cinturones. ..

De los dibujos y descripcién que sigue se deducirén 6%&&5 ob-
jetos, caracteristicas y ventajas de la invencién.
Descripcidn de‘los dibu;jos

La figura 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo de
incontinencia urinaria femenina, en el que se materializa esta in-
vencién.

la figura 2 es una vista de un corte vertical longitudinal del
dispositivo.

La figura 3 es una vista aumentada de un cortz transversal to-
mado a lo largo de la linea 3-3 de la figura 2.

La figura 4 es una vista sagital seccionada ilustrando el dis-

positivo tal y como es utilizado.
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La figura 5 es una vista sagital seccionada similar a la de la
figura 4, pero ilustrando los desplazamientos relativo= de la &al-
mohadilla externa y de la copa periuretral, durante el movimiento

de la usuaria.

*
. L ]

La figura 6 es una vista lateral seccionada del dispasitivo,

tal y como es utilizado.

Descripcidén detallada de la realizacién preferida'.
Refiriéndonos a las figuras 3}%:6,
los componentes primarios del dispositivo de incontinencia urina-
ria femenina 10 son la copa periuretral 11, la almohadills’ exter-
na 12, y el fuelle eldstico tubular 13. Un tubo flexibléui;;condu-
ce la orinma a un adecuado colector o receptédculo 15. Parauha pa-
ciente ambulante, el colector 15 adoptard normalmente 1q5f0rma de
una bolsa de pierna, como la deserita en nuestra solicitud 273.363
presentada el 15 de Junio de 198l. Se entiende, sin embargo, que
podrian disponerse otros tipos de colectores para adaptarse a las

necegsidades y c¢ondicidn fisica de la usuaria. Por lo general, el

. tubo flexible 14 incluiré un acoplamiento demconectable adecuado

16, E1 acoplamiénto mostrado en la figura 2 es similar al mostrado
y descrito en la Patente 4.280.498, aunque pueden disponerse otros
tipos de acoplamiento.

lLa copa periuretral 1l estd moldeada en una pieza a base de un

material blando y compresible, pero en general, conservador de su
forma. Se ha comprobado que un material de silicona eiﬁstico, mol-~

deado, con una superficle exterior suave y substancialmente no po-
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rosa, resulfa particularmente efectivo, aunque otros materiales

moldeados compresibles, tales como los de espuma eldstica, podrian
ser también utilizados. Cualquiera que sea el material utilizado,
se estima critico que dicho material tenga una dureza con. una va-
lor de aproximadamente 1 a 30 de la escala Shore A, ¥y prefé;}nte—
mente dentro del valor de 5 a 20. Se han obtenido resultados par-
ticularmente efectivos con un material de dureza aproximagamente 1C
Es importante también que la par.: lateral de la cOp;"gé;iure-
tral tenga un grosor substancial, y qu~ las superficies mds su-
periores de la copa estén curvadas o redondeadas suavemenféi°como

se muestra més claramente en las figuras 2 y 3. M4s especffi'camen-
te, como se muestra en los dibujos, la copa tiene unas aﬁggéhras
superior e inferior 17 y 18 respectivamente. ILa pared laté}hl in-
tegral 19 estd compuesta de las porciones frontal, posterior y la-
terales 19a, 19b y 19¢ respectivamente. En la zona que bordea la
abertura superior 17, cada una de dichas porciones de pared deben
tener un grosor 4 (figuras 3), dentro del orden de 3 a 15 mil{metros
£l resultado es una copa que como antes me ha dicho, posee unas
superficies superiores que establecen un contaeto substancial con
el fondo periuretral y el iniroito vaginal, y que aunque blandas y

compresibles, tienden a mantener su forma durante el uso, no opo-

niéndose a la fuerza ejercida hacia arriba por el fuelle eléstico
13.
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La porcién de pared posterior 19b se curva hacia arriba més
all4 de los limites superiores de las porciones de pared frontal y
laterales, pars definir una extensién o protuberancia 20 eléatica,
desviadora de la orina, e insertable veginalmente. La finalidad
egencial de la protuberancia es servir de desviador de 1a{§¥ﬁna
para esa perte de la poblacidén femenina, estimada entre el 15 al
20 %, cuyo orificio uretral estd situado dentro, o inmediatamente
adyacente a, el introito vaginal. Todas las funciones que:gﬁpliza
la protuberancia en cuanto a situacién y mantenimiento de la copa
en su sitio, son de significacién secundaria. Como se descx@pe con
mds detalle mds adelante, las superficies de contaéto redppd?adaa
Y suavemente anchas de la copa compresible, en combinaciQééégn la
suave fuerza ejercida hacia arriba por el fuelle eléstico:ig, sir-
ven fundamentalmente para mantener la copa en su posici6ﬁ:6;;rati-
va,

Como se muestra en las figuras 1 a 3, las superficies superio-
res redondeadas 20a de la prctuberancia 20, se unen suave y gra-
dualmente & las superficies superiores lla del resto de las por-
ciones de pared frontal y lateral de la copa. Especificamente, las
superficies superiores frontales de la hrotuberancia 20 a2 unen a
las superficiecs superiores de las parndes laterales a lo large de
una linea cuiva representada en la figura 2, ¢omo poseedora de un
radio r. Este radio tiene normalmente un valor de 5 a 12 mil{metros
Es de particular aignificacién el hecho de que cuando la protube-

rancia es obligada a desplazarse hacia delante, como se indica por
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lineas de trazos en la figura 2, no se produce ninguna deformecidn
o retorcimiento de la pared en el radio r, debido a la compresibi-
lidad del material del que estd hecho la copa. En consecuencia,

se tiende a mantener una cobturecidén efectiva entre las superficies
superiores curvedas de la copa (incluyendo la protuberanhigb y las
superficies de contacto de la paciente, durante el movimiento nor-
mal del cuerpo.

La almohadilla exterior 12 puede estar formada del m@ﬁﬁp ma-
teriai compresible y blando que la copa periuretral l1ll, y en cual-
quier caso debe consistir en un material polimero flexible jy elds-
tico. lLa almohadilla es en general, de configuracién ovaggdg, subs-

tancialmente mayor que la copa 11, y cuenta con un pasaje. o abertu-

ra 21 extendida a su través (figura 2). Como se muestra en los di-

bujos, la almohadilla externa tiene una superficie supefiér 12a
que es prefererntemente céncava o en forma de bandeja, y si asf se
desea, dicha s.perficie superior puede sostener un forre absor-
bente anular 22 (figura 2) formado con fibras de algodén no teji-
das u cotro material absorbente adecuado. A lo largo de su superfi-
cle externa o inferior 12b, la aﬁmohadilla 12 puede estar dotada
de unos medios de acoplamiento 23 en forma de tejido e¢on ganchos

o lazos de nylon, del tipo adquirible comercialmente con la desig-
nacién de "Velecro". Si se utilizan estos medios retenedores, la
paciente deberd usar también una braga dotada de un pafio de horca-
Jadura de nylon en forma de cepillo, para su acoplamiento y suje-

cién mutua a los medios de acoplamiento 23, lo que ayuda a mante-
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ner la almohadilla exterior 12 contra las superficies exteriores
de los labios mayores.

El fuelle 13 puede estar formado de cualquier material eldsti-
co adecuado, y en estado extendido, no comprimido, adopta el as-
pectoc mostrado en las figuras 1 a 3. El nimero de pliegugq‘érin-
voluciones 1l3a del fuelle para un aparato colector de oré&é.dado,
dependerd de la distancia entre los labios mayores y el fondo pe-
riuretral de la usuaria a la que se ha de instalar el diygpgitivo,
de modo que durante el uso, los pliegues sean eomprimidoé.B.redu-
cidozs axialmente como se indica en las figuras 4 a 6. Ordineria-
mente, para usuarias adultas, el nimero de pliegues esta;é:éntre
2 (figura 2)y 6, y la longitud no deformada de la parte ﬁiggada
tendrd de 10 a 15 mm. con tres tamafios seleccionados queafhﬁren
las necegsidades de mds del 90 % de la poblacién femenina-:e.ciulta.
El fuelle tubular puede estar formado a base de elmstémeros de po-
liuretano, goma silicénica, latex, o uno cualquiera de una cierta
variedad de materiales que tengan propiedades similares. Se ha com-
probadb que un material particularmente efectivo es una goma sili-
c¢énica comercializada por Dow Corning, Midlan, Michigan, bajo la
designacién de Q7-4840; otra, adquirible en el mismo origen, es
la MDX4-4210.

E1l fuelle 13 y la copa 11 estén
formados separadamente, y el extremo superior del fuelle se fija
mediante adhesivo o0 cu:lquier otro medio adecuado a la copa, alre-

dedor de la abertura inferior 18; sin embargo, se entiende que si
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asi se decea, los dos elementos pueden formarse integralmente. El
extremo inferior del fuelle se conecta a un tubo flexible o eon-
ducto 14 en el extremo superior de la abertura 21 de la almohadi-
lla externa, por medio de una extensién rebordeada hacia arriba 25
del conducto 14. La extensién 25 del conducto 14 puede eétﬁé uni-
da al fuelle 13 y a la pared de la almohadilla externa 12 median-
te adhesivo, obturacién por calor, o cualquier otro medio adecuado.
En las figuras 4 a 6 se expone la orientacién anatdmggﬁ}del
dispositivo de incontinencia urinaria 10, en condiciones normales
de uso. La almohadilla externa 12 se apoya hacia arriba conjra las
superficies externas de los labios mayores 30, y es mantqugg en

A XY

esta posicién mediante la braga u otro medio de apoyo (nqwgqptrado)

extendido por debajo de la almohadilla y sujeto a ella po?.pedio
del parche anular de "Velcro"23 (si cuenta con él). la céﬁé.peri-
uretral 11 se extiende hacia arriba entre los labios menores 31,

¥ sus superficies superiores blandas redondeadas lla de las porcio-
nes de pared frontal y lateral 19a y 19¢, se acoplan al fondo pe-
riuretral 32 alrededor del meato de la uretre 33. La protuberancia
desviadora de orina 20 se extiende hacia arriba una corta distancie
dentro del introito de la vagina 34. Las superficies superiores
20a y lla suavemente redondeadas de la copa periuretral, estable-
cen por tanto un contacto obturador eldstico con las superficies
meatales periuretrales, incluso en la minoria de los casos en los

que la uretra de las pacientes se curva hacia atrds y comunica di-

rectamente con el introito (como se representa con linea de trazos
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35 en la figura 4). Las superficies superiores anchas y suavemente
redondeadas de la copa, establecen un substancial contacto super-
ficial con la usuaria, y reducen gratemente la posibilidad de lo-
calizacidn de fuerzas que podrfan producir molestias o necrosis
por presién. El grosor de las paredes de la copa origina#;@ba cons-
truccién retenedora de su forma, cualquiera que sea la dureza y
comyresibilidad del material del que estd formada dicha copa. Siuna

deformacidén limitada de la copa se produce durante el usd’Ytomo se

indica por ejemplo, mediante las lineas de trazos en la figura 2),
tal deformacidén puede ser acomodada por la compreeibilidag‘gel ma-

terizl de la copa, sin ninguna accién pareja de deformacién. o re-

torcimiento que pudiese originar fugas, y sin movimiento:ralativo

LY B ]

entre los tejidos del cuerpo y las superficies de la copa, que po-

drfan producir irritacién y molestias. e

Ha de resaltarse que la copa retenedora de su forma es obliga-
da hacia arriba, a establecer contacto con el fondo periuretral y
el introito, debido a la fuerze expansiva ejercida por el fuelle
eldstico 13. Cuando el dispositivo de incontinencia urinaria se
utiliza debidamente, el fuelle se halla en estado parcialmente
comprimidc, como se muestra mds claramente en las figuras 4 y 6.
la almohadilla exterior 12 es immovilizada contra los labios mayo-
res 30, y funciona como una base contra la que se aplica la fuer-
ze expansiva del fuelle, en direccidén hacia abajo. Ia fuerza hacia
arriba ejercida por la copa 1l contra las superficies periuretra-

les, es por tanto relativamente constante en magnitud y direccién.
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El fuelle, no sélo ejerce una suave fuerza constante sobre la
copa hacia arriba, para mantener a ésta en la posicién ilustrada,
sino que es capaz también de girar, doblarse o desviarse, para aco-
modarse a los cambios de posicién de la almohadilla exterma 12, y

de la copa interna 11, como consecuencia de la dindmica :dél movi=

Cogpt

miento del cuerpo. En la figura 5 se ilustra lo que se considera
condicidén tfpica, en la que debido al rcvimiento de la usuaria,

la copa 11 y la almnhadilla 12 se han separado lateralmerrte, pero

a pesar de todo, la fuerza expansiva ejercida por el fuelle 13,

juntemente con las substanciales superficies de contacto entre la

copa compresible pero retenedora de forma y las superfiqiqs peri-

« u °

uretrales, mantienen a dicha copa en contacto obturador §é§ la

usuaria. vece

Aunque anteriormente hemos expuesto con gran detalle+la rea-
lizacidn de la invencidn, con fines de ilustracidén, los expertos
en la técnica spreciarén que muchos de los detalles expuestos
pueden ser modificados sin apartarse del espiritu y alcance de 1la
invenciodn,

En resumen, el Modelo de Utilidad que se solicita deberia

recser sobre las siguientes:
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REIVIXDICACIONES

P e T I T T T I Y T T T 1 1 ¢ 1
2 3 3 23t 3 33 1+ F ¢ 2 3 2+ 3 4 232 3 341 4

12.,- Un dispositivo de incontinencia urinaria femenina, que
comprende una almohadilla externa de un material flexible y elés-
tico, para establecer contacto exterior con los labios maxgt%s de
la usuaria, teniendo dicha almohadilla una abertura a su téz;éa;
una copa periuretral moldeada de material blando compresible, con
una abertura superior definida por unas superficies de condacto
suavemente redondeadas adaptadas para acoplarse al fondo 5é;£ure-
tral y al introito vaginal de la usuaria; teniendo dicho matgrial
compresible una dureza dentro del orden de 1 a 30 aproximg&;gente
en la escala Shore A; teniendo tembién dicha copa una abeé%@éa in-
ferior; y un fuelle eldstico tubular extendido entre la c&jgéa
abertura inferior de dicha copa y la citada abertura de 1a;;imoha-
dilla, para obligar a l1l= copa citada a entrar en contacto con el
fondo periuretral y el introito vaginal cuando la citada almohadi-
lla es mantenida contra los labios mayores.

28 .~ El dispositivo de la reivindicacién 1%, en el que estén
dispuestos unos medios de retencién para sujetar la citada almoha-
dilla contra los labios mayores de la usuaria.

3% ,- El dispositivo de la reivindicacién 19, en el que la ci-

tada copa incluye unas porciones de pared frontal, posterior y la-
terales que tienen unas superficies superiores que se unen suave-
mente entre sf con un contorno de seccién transversal redondeado

para proporcionar unas superficies de contacto anchas y suavemente
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redondeadas para un acoplamiento obturable con el fondo periure-
tral y el introito vaginal de la usuaria.

42 .- El dispositivo de la reivindicacién 3%, en el que la ci-
tada porcidén de pared posterior se extiende hacia arriba més allé
de las rcitadas porciones frontal y laterales, parz definiy uha pro-
tuberancie eldstica desviadora de la orina insertable vagigéimente.

58 .~ El dispositivo de la reivindicacién 48, en el que la cita-
da protuberancia desviadore de la orina, es capaz de fle;?gpgr ha-
cia delante y hacia atrdés respecto a dicha abertura superia;; sin
que se produzca deformacién o retorcimiento de las superficigs de
contacto de dicha copa en la unién de las citadas porcion.e's:;s‘ie pa-
red posterior y laterales, debido a la compresibilidad y E%??or

v 4

substancial de pared de la copa. :j“

68 ,~ E1 dispositivo de las reivindicaciones 3% o 48, Sé'él que
las citadas porciones de pared de dicha copa periuretral tienen un
grosor, junto a la abertura superior, del orden de 3 a 15 milfme-
tros aproximedamente.

T72.- El dispositivo de la reivindicacién 62, en el que el ci-
tado material de dicha copa tiene una dureza del orden de 5 a 20
aproximadamente, en la escala Shore A.

89 ,~ E1 dispositivo de la reivindicacién 7%, en el que el ci-
tado material de dicha copa tiene una dureza de aproximadamente 10.

92 ,~ El1 dispositivo de la reivindicacién 1%, en el que el cita-

do material de dicha copa es goma silicénica.

10%,.~ E1 dispositivo de la reivindicacién 1%, en el que el ci-
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tado material de dicha copa es una espuma elastomérica.

112 .~ E1 dispositivo de la reivindicacién 1%, en el que dicha
almohadilla incluye un forro removible, blando y absorbente, para
su acoplamiento a los labios mayores de la usuaria.

12%,- Un dispositivo de incontinencia urinaria femening-yue
comprende una almohadilla externa de un materialheléstico.;f}lexi-
ble, dotada de una superficig céncava superior para establecer con-
tacto exteriormente con los labios mayores y con una aber}q;e que
ge extiende a través de dicha almohadilla; una copa periuié%fgl
moldeada de un material compresible y bléndo, que tiene unas por-
ciones de pared frontal, posterior y laterales con unas syégrfi-
cies superiores que se unen suavemente entre si, teniendo:ﬁ?;conp
torno de seccién transversal redondeado para proporcionaf?phﬁs su-
perficies de contacto anchas y curvas para su acoplamientd:dl fondo
periuretr . y al introito vaginal; extendiéndose la citada porcién
de pared pnsterior hacia arriba més allf de dichas porciones de pa-
red frontal y laterales para definir una protuberancia eldstica
desviadora de la orina,inserctable vaginalmente; teniendo el citado
material compresible de dicha copa periuretral una dureza dentro
del orden de 1 a 30 en la Escala Shore A; sien<o capaz dicha protu-
berancia de flexionar hacia delante y hacia atrds respecto a dicha
abertura superior, sin originar deformacién o retorcimiento de la
citada superficie de contacto de dicha copa en la unién de dichas

porciones de pared posterior y laterales; teniendo también dicha

copa una abertura inferior; y un fuelle eldstico tubular extendido



10

15

20

25

- 19 -

entre la abertura inferior de dicha copa y la abertura de dicha

almohadilla, para obligar a la copa citada a establecer contacto
con el fondo periuretral y el introito vaginal, cuando diche al-
mohadilla es sosteniden contra los labios mayores.

13%.- El dispositivo de la relvindicacién 129, en el que el
citado material de dicha copa tiene una dureza del orden de'apro-
ximadamente 5 & 20 en la escala Shore A. e

14% .- El1 dispositivo de la reivindicacién 13%, en el que el
citado material de diche copa tiene una dureza de aproximadamente

A

10 en la escala Shore A, : RAXYY

15% .~ El dispositivo de la reivindicacién 128, en el que el
citado material de dicha copa es goma silicénica.

16? .~ E1 dispositivo de la reivindicacién' 120, en el que, el

citado material de dicha copa es espume elastomérica. “eee

17%.- El dispositivo de la reivindicacién 16%, en el queé la
citada espuma elastomérica de dicha copa tiene una superfié;e ex-
terior subsgtancialmente no porosa.

189 .- El dispositivo de la reivindicacién 129, en el que las
citadas porciones de pared lateral de dicha copa periuretral, tie-
nen un grosor del orden de 3 a 15 milimetros.

198 .~ El dispositivo de la reivindicacién 12?, en el que estén
dispuestos unos medios retenedores para sujetar dicha almohadilla
externa en posicién contra los labios mayores.

20% .- El dispositivo de la reivindicacién 192, en el que dichos

medios retenedores comprenden una braga; y unos medios de suje-



10

15

20

25

- 20 -

c¢ién entre sf{ proporcionados por diche braga y por la superficie
inferior de le citada almohadilla, para fijar la bfaga Y la almoha~-
dilla entre s{ impidiendo su movimiento relativo.

219 .- El dispositivo de la reivindicacién 12, en el que un -tu-
bo flexible tiene un extremo unido a la citada almohadilla externa'
en la abertura de ésta; y unos medios de receptdculo que comunican
con el extremo opuestoc de dicho tubo.

22%.- El dispositivo dg la reivindicacién 122, en el qﬁélia ci-
tada superficie céncava de la almohadilla externa sostiene un fo-
rrc anular de material absorbente y blando, para acoplamiento a

®ten

los labios mayores. - .

232 .~ El dispositivo de la reivindicacién 122, en el que el ci-
tado fuelle elédstico tiene de 2 a 6 pliegues y una longitud e&in

deformar de 10 a 50 milfmetros. . . .y

24.- Se reivindica por Gltimo como objeto sobre el que-ha de

recaer el modelo de utilidad que se solicita: UN DISPOSITIVQO DE

INCONTINENCIA URINARIA FEMENINA.
Todo conforme queda descrito y reivindicado en la presente
memoria descriptiva que consta de veinte paginas mecanografiadas
y dibujos adjuntos.

Madrid, 12 Septiembre 1.983
ARDO GRIA
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