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PATENTE DE INVENCION

que por veinte afios se solicita a favor de Dn. Thomes
Sewell Hargest, de nacionalidad estadounidense, domiciliado
en 1078 Winslow Drive , Charleston, South Carolina

(Estados Unidos), y que ha de recaer sobre " DISPOSITIVO
DE SALIDA DERMICA PERMANENTE " '

Memoria descriptiva

Bl Registro de la Patentente de Invencidn que se
solicita tiene por objeto gareantizar la explotacidén exclusi-
va en todo el territorio nacionel y sus posesiones de un
dispositivo de salida dérmica permenente , conforme se Ges—
cribe a continuecién y se represents gréficamente en los

adjuntos dIbujos , a tItulo de ejemplo.
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La presente invencién se refiere a un nuevo y dtil per-
feccionamiento en dispositivos quirdrgicos y més particularmente
a un dispasitivo permenente de salida de cénula,

En verios procedimientos quirdrgicos en aquellos
casos en que estd indicado ée ha hecho cosa corriente hacer'
paser fluidos parenterales o sangre & un vaso o conducto eé-
témico o bien, alternativemente, retirar fluidos o sangre de ta—
les vasos o conductos, Con la apericidn de procedimientos te-
les como didlisis peritoneal, diflisis de linfa y hemodié-
lisis se ha hecho evidente que la entrada o salida por los va~
sos enatbmicos, mediante cénulas agplicadas a iravés de los
tejidos en la cavidad corporal, puede ser realizada en una ma;
nera permanente. Tal es el caso de las personas que han de sufrir
repetidemente un tratamiento en el cual es neceseria la in-
fusién de fluidos, o su derivacién entre venas y arteriss, a
fin de mentener la vida como ayuda en la recuperacidn. As?
también en el caso de hemodielisis crénica extracorporal; re-
cogida, didlisis y reinfusién de la linfa de un paciente .
con marcada carencia de funcién renel, es necesaria la canula~
cién permanente., En este caso, la linfa es recogida continua=-
mente del conducto torécico, por cénulas adecusdas, en bolsas o
botellas de cristal. Dgspués de haberse efectuasdo la diflisis,
la linfa recogida se vuelve a introducir por via de cénula venosa
inter-alojada que se inserta en la vena yugular externa. En el
punto de salida de la cénula se acostumbra a proporcionar acceso
a través de una herida de pinchazo. La infeccidén, en este lugar
es carriente, a pesar de}uso de la cénula "Silastic®, Lo mis-
mo que con las cénulas de conducto torécicé es frecuenteuente
deseeble proporcionsr una derivacién adecusda entre una vena y

una erteria teazbién sobre una base permanente. Las apliceciones
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de derivacién erteris-vena son bien conocidas en esta técnica.
En el caso de deriveciones arteris-vena, se provéen cénulas separa—A"
das a través de los tejidos en los respectivos vasos. También enton
ces, se requieren dos heridas de pinchazo seperadas a fin de

de dar selida a la cdnula fuera del cuerpo.

En todos los procedimientos antedichos se situan, de
manera permanente, wuna o mis cénulas, Hasta shora, se hacia
necesario cambiar el luger de entrads cuando los tejidos que
rodean el punto de enirada o salida llegeban é inflemerse a
infectarse, bien por contesminacidén o bien por natural resisten-
cia entre los tejidos y la cénula, Aunque, normalmente, lo usual
es introducir tales cénulas a través de la heride de pinchazo
pera diflisis o derivacién de corto tiempo, en los casos de
largo tiempo no existien otros wedios que la repeticién de heri-
das de pinchs&zo, pera impedir los efectos perniciosos de una
cenulacién tan prolongada.

Aparte del problema del defio a los tejidos, ha sido has-
ta ghora diffeil un adecuado enclaje de la cénula en su posicién,
en el punto de salida, Como consecuencia de los materiales em=-
pleados y la configuracién de las cénulas, el movimiento del pe-
ciente puede dar luger a un desplazamiento inadvertido del tubo,
Ha sucedido frecuentemente que teles tuberias heyan sido expul-
gsadas del cuerpo o succionadas en €1, accidentsluente. Tal
contingencia requiere nuevos procedimientos quirdrgicos. Hasta
ahora, los tubos de goma o cénules S€ asegufaban_al cuerpo me-
disnie suturas o incluso imperdibles. En el caso de las suturas
se demostré que la cenulecidén de large duracién no era préctica,

En el caso del imperdible, el metal quedeba sobre la herida di-
rectamente causando los perjudiciales efectos mencionados. En

cualguiera de estos cesos, es necesario proveer un vendaje al-
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~ rededor del tubo en la abertura corporal. Este vendaje requiere

un cambio frecuente, presentando cada cambio la posibilidad de
desplazamientio de la cZnula o de conteminacién de la herida,

Otro efecto perjudicial que ocufria en el pasado era el
derrame por el luger de salida. Em el caso de introduceidn por
herida de pinchazo, no he hzbido medio eficaz de cerrar los teji-
dos alrededor de la cénula para impedir tal derrame,

La patente de H*Doubler, No. 3.176,690 muestra un catéter
provisto de bridas iiegréle: aseguradas a la pared externa del'
catéter que se proyecten radislmente hacia fuera, desde el mismoa.
Pgra-aéegurar dichas bridas al cuerpo del paciente se emplea hilo,
La abertura formada en el catéter de H'Doubler se destina a faci~ -
litar el paso del material de sutura a través de la estructura, al
ser aplicado un tubo al paciente..

El problema de mantener un conducto no-snatbmico enire el
medio externo y el cuerpo interno ha estado plagado de incidentes
de infeccidn, trauma, irritacidn y contaminacién. Este problema
ha sido especialmente grave cuendo un dispositivo de sustancia
ajena a un orgenismo se ha mantenido "in-situ" como conducto a
trévés de la envoltura del cuerpo. Adémés, el.problema se corre-
laciona con el grado de oclusién o de intimidad entre el disposi-
tive conductor y los tejidos atravesados. Cualquier espacio que
se dé entre el conducto y la sbertura en la envoltura del cuerpo
es un pasaje pgtencial para la invasién bacteriana y subsiguiente
infeccidn.

Las sberturas anatémicas construidas quirdrgicamente,

tales como heridas de incisidn hecia las reconditeces interiores

del cuerpo han sido toleradas; sin embargo, los conductos que

atraviesen la envoliura del cuerpo tales como derivaciones de
arterie~vena, han producido una &lta incidencia de trauma e in-

feccibn, Este problemz se hace especialmente evidente en el 1I-




mite entre el dispositivo conductor y la abertura, a través
de la envoltura del cuerpo.

En consecuencia, es una finalidad de la presente in-
vencién proveer medios para el acceso permsnente al interior

5 del cuerpo, a través de los tejidos de su envoltura,

Otra finalidaed de esta invencién es proveer medios
para obviar la infeccidn o contaminecidn en la envoltura del
cuerpo, allf donde se ha hecho pasar un conducto a través de
Llos tejidos y piel que definen le envolturs del cuerpo.

10 Otra finalidad de esta invencidén es proveer un dispo-
sitivo de salida a través de la envoltura del cuerpo pera
un pasaje de fluido permanente entre un conducto corporal in-—
terno y un recipiente externo,
Todavia otre finalidad de la invencién es proveer
15 un adaptador y receptdculo de cénula fijsdo herméticamente
y un receptéculo, a través de los tejidos, para eliminar
la posibilided de infeccidn en la salida.

Otra finalided més de esta invencidn es proveer un dis-

positivo de salida de cénula permanente que posea unibejo &ngulo
20 de entrada y salida pera les cfnules que se introduzcen en el
cuerpo humeno.

Otra finalidad de la invencién es proveer un dispositivo
de salicda de cénula permenenie mentenido en posicidn sobre el
cuerpo humeno, a través de los tejidos, mediznte el crecimiento

25 de los tejidos sobre solemente une porcién delidispositiwo.,

Istes y otras finelidades de la presente invencién se
pondrén mejor de relicve por la descripeidn que sigue referi-
da & los dlbujos que se acompafian, en los cuales:

~ la figura 1 es una ilustracién en perspective, parcialmente

50 en line& de trazos interrumpidos, mostrando el elemento de

empalme permancnie con el exterior, objeto de la presente in-
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vencidn, situado dentro de un fragmento de envoltura corporal

y mostrando, ademés, dos peres de cénulas que terminen en comuni~

cacién de fluido dentro del dispositivoi
- la figura 2 es una vista en planta del dispositivo de salida
de la figura 1 y muestra una derivacién de ciclo cerrado, en 1i-
nea de trazos'interrumpidbs dentro del dispositive;
- la figuré % es una vista Longitudinal, en alzado, siguiendo
las lineas 3-3 de la figura 2
-~ la figura 4 es una vista central desde un extremo del dispo-
sitivo de la figura 5 siguiendo las lineas 4~4 de la figura 3;
- la figura 5 es una ilustrecién, en seccidn, siguiendo las
lineas 5-5 de la figura 4;
- la figura 6 es una ilustracién, en pefspectiva, similar a la
de la figura 1, ilustrando una modificacién del dispositiveo de
salida de la presente invencién, provisto de un dnico pasaje
a su través;
~ la figura T es una vista, en alzado, de otra variante del dis-
positivo de la presente invencién;
- la figurae 8 es una viste tomada desde un extrema, de una ve-
riente del dispositivo de la presente invencién segin la figura
7, mostraddo aberturas hebilitedas en el dispositivo con fines
de anclaje;
- la figura 9 es una vista, en plenta, desde arriba, del dispo~
sitivo de la figura 7, siguiendo las lineas 9-9 de le figura T;
-~ la figura 10 es uma vista; en planta, del fondo del dispositi-~
vo de la figura 7 siguiendo las lineas 10-10 de la figura 7, y
~ la figura 11 es una ilustracién, en seccién, siguiendo las
lineas 11-11 de la figura 7,

Refiriéndonos shora a los dIbujos, en la figura 1 se
ha mostrado un dispositivo 10 Ge salida a flor de piel, perma-—

nente, colocado a través de un fragmento 12 de tejido de la

.......
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envoltura corporal. En ellas se muestren dos cénulas 14 que
poséen un extremo 16 que termina en el dispositivo 10, Las
cénulas 14 penetrean en el dispositivo 10 a través de un per de
pasajes cilindricos 18 que se extienden a través del disposi-
tivo 10. El dispositive 10 comprende un cuerpo que posée

una porcién. superior 15 y una porcidén inferior 17. Los pasa—
jes 18 tienen su punto de entrada por encima de la superficie
del tejido corporal 12, a través de la porcién superior 15

¥y su selida, por debajo del tejido corporal 12, a través dGe la
porcién inferior 17. Es, por tanto, evidente que el disposi-
tivo de empalme proporciona un acceso a los tejidos subcu~
téneos por medio del pasaje 18. Un seginde par de cénulas 20
se ilustran por debajo dé la superficie del tejido 12, Las
cfnulas 20 tienen sus extremidedes 22 terminando igualmente
deniro del pasaje 18 del dispositivo 10. Las porciones de ex-
tremided 16 y 22 estén a tope, para impedir turbulencia dentro
del dispositivo, en el punto en que coinciden las porciones de
extremidad 16 y 22 de las cénulas 14 y 20, Las cénulas 20
estén conectedas conwsos subcuténeos del cuerpo, en un punto
no representado, Las cénulaa 20 estén normalmente implentadas
permanentemente dentro de los tejidos del cuerpo. El dispo-
sitivo de empalme 10 proporciona, asl, comumicacidén fluida
entre las cénulas internas 20 y las cénulas 14 dispuestas éxter-; o
namente, Aproximademente la mitad del dispositivo 10 (la por-
cién superior 15) aparece por encima de la superficie del
tejido 12, y la otra mitad (la porcién inferior) queda por
debajo de la superficie del tejido 12. Se ha dispuesto una
ranura periférica 24 en el cuerpo del dispositivo para fa-
cilitar el cirre hermético del tejido y de la piel alrededor
de la pered exterior del mismo 10 y , edemés, para enclar

el dispositivo en posicidén a través de la envoltura del cuer-
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po. El dispositivo de empalme 10 puede estar construido de
materiel de goma de silicona, Debe entenderse, sin embarga,

que puede emplearse cualquier material que sea compatible con los
tejidos del cuerpo y apto pera la formacidn de un dispositivo
similar, La porcién inferior 17 del dispositivo 10 esté provista
de fieltro Teflén 19 destinado a promover erecimiento de los
tejidos alrededor de la parte inferior 17 del dispositive 10.
Aunque se tiene la impresién de que el Teflén proveeré la nece-
saria superficie alrededor de la cual los téjidos puedah desarro~
llarse, podrédn tambier usarse otros materisles plésticos ené-
logos edecuados, sin separarse del espiritu o alcance de la pre-
sente invencién. La renura 24 coadyuve, iguslmente, al creci-
miento de los tejidos alrededor del dispositivo 10, Si no se
hubiera provisto la ranura 24, los tejidos hubieren crecldo me-
ramente alrededor de la mitad inferior 17 del Wisgositivo no
formsnda un cierre herméticoeficaz entre el tejido subcuténeo

¥ la piel exterior del cuerpo,

Cuendo se desea ppoporcioner una comunicacién fluida
entre las cénulas 20 , internamente situadas, y una vasija
receptéculo u otros medios de tratsmiento de fluide o sangre,
se hacen pasar telescédpicamente las cénulas 14 en las bocas de
entrada de los pasajes 18 hasta que hagan contacto a tope con las
porciones de extremidsd 22 de las cénules 20. De esta meanera, se
provée fluido por.un camino continuo & través de la envoltura
corporal y dentro de un continente o recipiente externo(nmo re-
presentado) de limpieza o de tratamiento. Una brida periférica
%0, que se extiende radialmente hacia fuera, se ha provista
sobre la porcién de pared inferior del dispositivo 10. Esta
brida 30 también promueve anclaje o fijacidén del dispositivo 10
en su posicién con anterioridad y después del crecimiento de los

tejidos dentro de ls ranura 24,
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Cuendo se desea simplemente una derivacién entre
los pasajes 18 del dispositivo 10, se coloca una derivacién
de ciclo cerrado 32 ( figura 2) a través de los pasajes 18
del botdn 10. De.esta manera, lbs pasajes queden hermética—
mente cerrados a la entrada de bacterias u otra contamina—
cidn que pudiera entrar en el cuerpo por el dispositivo 1Q
de selida permenente a flor de piel. En consecuencia, cuendo
el dispositivo de salida & flor de piel de la presente inven-
c¢idn no esté proporcionando comunicecién a los tejidos sub-
cuténeos puede ser eficazmente cerrado medisnte la derivacidn
%32

En la figura 3, el dispositivo 10 tiene una configu~
racién generel rectangular. E1 pasaié 18 pesa diagonalmente
a través del cuerpo del dispositivo de suerte que, segfn &ste
esté en posicifn sobre el breazo u otra porcién de la envol-
tura del cuerpo, la superficie exterior del brazo quedari pe-
ralela a la renura periférica que se extiende disgonaluente.
De este modo, el pasaje 18 se abre, exteriormente, desde la
piel y tejido y atreviesa, interiormente, el tejido. El me-
terial de fieltro Teflén se ha provisto sobre la porcién
inferior del dispositivo 10 mediante un elemento de unién
adecuado tal como una cola de goma de silicona, Se comprende-
ré que para adherir el fieltro Tefldén al dispositive 10 de
goma de silicona pueden utilizarse diversos medios,

La figura 4 muestra la posicién relative de las sber-
turas de los pasajes 18 por encima y por debajo de la envol-
tura corporel 12,

La figura 5 ilustra, en seccién, la colocacién
del dispositivo dentro de los tejidos, La cola de goma de
silicona 36 wantiene el fieltro Teflon 19 en posicién so-

bre el dispositivo 10,
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En el caso de que se desée tener un paséje énico hacia
una cavidad o vasce interno del cuerpog puede proveerse un dispo-
sitivo 40 de.salida a flor de piel permenente que posée unx
pasaje fnico 42 formado & través del mismo. La configuracién
general del dispositivo 40 coumprende una ianura periférica 44,
que se extiende diagonalmente, formada todo alrededor d8 la
pared exterior del dispositivo 40. La variante del dispositiva
50 de salida dérmica permeanente de la presenie invencién ape—
rece en la figura 7. Esta variate incluye las sberturas 48 prac—
ticadas en la brida 46, que se extiende hacia fuera y que esté
formada sobre la porcidn inferior de la pared del dispositive
50. _

Las figures 8, 9, 10 y 11 ilustran el dispositivo 50 en
diversas meaneras de mostrar la brida y las sherturas. El fieltro
Teflon 19, se indica tembién sobre la porcidn inferior de esta
variante. Las aberturas 48 se hen previsto para permitir que
crezca el tejido corporal a su través a fin de obtener un encla-
Jje permanente del dispositive 50 en posicién eficiente. Es evi~
dente que el tejido creceré sobre la porcién inferior del dispo—
sitivo 50 y, asl, realizaréd un cierre hermético contra contemi-~
nacién desde fuera de la envoltura corporal,

En su funcionemiento, el dispositive 10 de salida dérmica
permenente, segdn la presente invencidn gueda colocedo, a través
de una gbertura adecueada practicada quirdrgicemente en la envol-
tura corporal, con su porcién superior 15 presentando las aber—
turas de acceso por encima de la envoltura corporal y su porcidn

inferior 17 provista de sberturas de salida por debajo de la en-
voltura corporal. De esta manera, los pasajes 18 proporcionan
comunicacién a través de la envoltura corporsel 12, Antes de colo-

car el dispositivo 10 a través del tejido 12, las cénulas 20
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se hacen pasar dentro del cuerpo y se conecten en comuniacién
de flujo de fluido con los vasos internos, cansles y otras cg=

vidades de fluido corporal., La conexién entre las cédnules 20 y

el miembro del cuerpo puede realizarse por cuslquiera de los medios - ;

conocidos edecusdos. Después de haberse colocado él'dispositivo
10 a través de la envoltura corporal, resultarf eventualmente
mentenido en su sitio por medio de crecimiento de tejidos ajus—
tados intimemente alrededor de la periferia del dispositivo 10.
Despuéds de que el dispositivo 10 ha sido fijado en posieidn,
proveyendo as® una entrada hermética a los tejidos subcuténeos,
el recipiente se adapterd a una evacuscién permenente por cénula
mediente el dispositivo de salida de la presente invencién. Cuendo
no sea necesaria l& evacuacién por cénula, puede proporcionarse
una derivacidén de ciclo cerrado 32 pare mentener los pasajes 18
exentos de paso susceptible de contaminacién, a%u través, Debido
& la configuracién y posicidn del dispositivo se proporciona un
fngulo de entrada extremzdamente bajo para empalme a las cénulas
externas.

En otra variante de la invencién, una pluralidad de aber—
turas 48, practicadas sobre una brida perifériéa 46 del disposi-
tivo 40 promueve crecimiento de tejidos & su través para faciliter
el anclaje del dispositivo en su sitio, a través de la envoltura
corporsal.

Se ha proporcionedé, por tanto, un nuevo y perfeccionado
medio de mantener un conducto no-snatémico entre el medio awbiente
externo y el interior del cuerpo reduciendo al minomo el inei-
dente de infeccidn, tresuma, irritacién y contaminecién.

Es evidente que pueden aceptarse vericntes y modifica~

ciones de¢ la invencién precedentemente descrita sin desbordar

su espIritu ni su alcance,
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Se reivindica como propio y nuevo a favor de

Dn, Thomes Sewell Hergest, domiciliado en Charleston,

South Cerolina (Estados Unidos), lo especificado en las
siguientes reivindicacioness

PRIMERA.— Dispositivo de salida dérmica permanente con elemen~—
to de empalme adaptado para proporcioner un conducto, no-anaté-
mico, de conexién de cénulas a través de los tejidos de la en-
voltura corporal, caracterizado en que comprende una porcidn
constitutiva del cuerpo del dispositivo, medios dentro de dicha
porcién que definen, por lo menos, un pasaje de fluido que se
extiende longitudinalmente a su través, halldndose dichs por-
cibn de cuerpo colocada en los tejidos-de la envoltura cor-
poral con la abertura de entrada a dicho pesaje por encima de
los tejidos subcuténeos y externemente &l cuerpo y la sbertura
de salida de dicho pasaje por debajo de los tejidos subcuténeocs,
estendo dicha selida adaptada para comunicacién fluida con la
cénula o vaso situado internamente, y medios, sobre dicho cuer-
po del dispositivo, adeptados para promover crecimiento de los
tejidos en intimo contacto con &1 a fin de obtener el anclaje :
del citado cuerpo del dispositive en posicién a través de dichos -
tejidos, ' '

SEGUNDA,- El mismo dispositivo segfin la primera reivindicacién,
caracterizado en que dicho cuerpo posée una bride enular que

se extiende radialmente desde la misma, habiéndose previsto

en dicha brida sberturas, practicadas a su través , para permi-
tir el crecimiento de los tejidos deniro de dicho dispositivo,
TERCERA.- El mismo dispositivo, sustancialmente de acuerdo

con la reivindicacién primera, caracterizado en que la porcidn

de cuerpo del dispositivo esté hecha de goma dekilicona,
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CUARTA,- EL mismo dispositivo, sustencielmente segin la reivin-

dicacién tercera, caracterizado en que se ha provisto uns capa
de fieltro Teflon sobre la porcién inferior de dicho dispositivo
pera promover el crecimiento del tejido alrededor de dicha por-
cidn inferior a fin de lograr el enclaje del dispositivo en su si-
tio.
QUINTA,.- El mismo dispositivo, sustancialmente de acuerdo con la
reivindicacién cuerta, caracterizado por la presencia de medios
gue cierran herméticeamente dichos pasajes cuando no se provée
conexidn entre las cénulas externas y las internass.
SEXTA,~ El mismo dispositivo, sustencialmente segdn la reivindi-
cacidn quinta, cerscterizado en que los medios de cierre hermético
comprende un dispositivo de derivacién pofwcanal en forma de U
conforuado para introduccidn telescdpica dentro de las sberturas
externas,existentes en el dispositivo,
SEPITVA .~ DISPOSITIVO DE SALIDA DERMICA PERMANENTE,
Tal y como se deja descrito en la memoria precedente

que consta de trece hojas foliadas y mecanografiadas por una
sola de sus caras y una hoja de plenos.

Madrid, 5 de Abril de 1967

P.A, de Thoma# Sewell Hargest




e




	Bibliographic data
	Description
	Claims
	Drawings



