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MEMORIA DESCRIPTIVA

Esta invencidn se relaciona con dispositivos de
irrigacién urinaria y mis particularmente con medios de
irrigacidn cerrados para sistemas de drenaje urinario.

Un sistema de drenaje urinario de prolongada uti
lizacién tiene tipicamente un catéter auto-retenible, tu
berfa de drenaje y una bolsa colectora, todo ello en co=-
municacién flulda, Tales sistemas de drenaje urinario re
quieren una irrigacidn peribdica del catéter con una so=
luclén salina normal o agua estériles, para impedir la
obstruccién del sistema por coigulos de sangre y elemen-
tos anflogos, La préctica de irrigacién comfm ha requeri
do una interrupcibdn en el sistema de drenaje cerrado, lo
que naturalmente permite la entrada de alre, que puede
acarrear contaminantes al sistema cerrado, creando la po
sibilidad de infeccidn. Determinados estudios médicos
han mostrado que las infecciones en las vias urinarias
durante la cateterizacibnm son muy frecuentes, particular
mente después de que un catéter permanece Iintroducido du
rante varios dfas, .

Se han realizado varios intentos de reduccibn o
eliminacién de las posibilidades de infecclén. Tales me-
didas han inclufdo la mejora del diseiio de los catéteres
el uso de antibibticos profilfcticos, intentos de mante-
nimiento de un sistema completamente cerrado y el uso de
medios de acceso de irrigacibn cerrados, a través de los
cuales se introduce un irrigador.

Algunos dispositivos de drenaje urinario proéor-
clonan irrigacidén sin que se interrumpa nunca el sistema

cerrado, Por ejemplo, algunos sistemas han utilizado la
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fijacibn continua de un equipo irrigador, Sin embargo,
esta clase de dispositivo es voluminosa e impide uma
libertad de movimiento a los pacientes de un ambulato-
rio.

Dispositivos més reclentes han inclufdo medios
de acceso de irrigacidn cerrados, a través de los cua-
les puede introducirse perifdicamente un irrigador. Uno
de tales dispositivos, comlnmente denominado vilvula de
irrigacibn, es el mostrado en las patentes estadouniden
ses Nos, 3,577,992 y 3.965.910, Tales v8lvulas de irri-
gacidn son diffciles o imposibles de desinfectar o pre-
parar adecuadamente antes de la irrigacién. La inheren~
te complejidad de disefio de tales vAlvulas forma esqui-
nas, espacios y huecos que no pueden limpiarse minucio~
samente y que por consigulente ofrecen una oportunidad
al desarrollo de bacterlas., Estas, en lugar de ser elle
minadas, pasan al interior del sistema y del paciente.
Tales dispositivos tienen la adicional desventaja de
que su estructura interna tiende a impedir la circula-
clén de fluido irrigante desde la jeringa a la vejiga.
Ademfs, en algunos casos tal estructura impedird el nox
mal flujo de drenaje desde la vejiga a la bolsa colec~
tora.

Los medios de inyeccidn por aguja no pueden
usarse ventajosamente a efectos de irrigacibdn porque,
aunque tales medios eliminarfan la introduccidn de aire
contaminado, no permitirfan un suficiente flujo de fluf
do irrigante,

Dispositivos tales como el descrito en la paten
te estadounidense n2 3,994,293 (Ferro), aunque permiten
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un mayor flujo, Impedirfan el flujo de irrigador desde
una jeringé. Ademis, tales dispositivos son diffeiles
de preparar adecuadamente, teniendo un frea expuesta al
alre pero casl Inaccesible a la limpleza,

Breve resumen de la invencién

Esta Invencidn proporciona un perfeccionado me-
dio de irrigacidn cerrado en un dispositivo de irrigs -
cidn urinaria, que vence los citados problemas de la
técnica anterior. El citado medio se encuentra general-
mente en el extremo distal de un ramal de irrigacibn tu
bular £i1jado a un miembro tubular principal que forma
parte de una via de drenaje urinaria, Al.igual que en
los dispositivos de la técnica anterior, el extremo de
entrada, o situado corriente arriba, del miembro tubu-
lar principal, estf adecuadamente conectado a un caté -
ter que se dirige a la vejlga, y el extremo de salida,
o situado corriente abajo, de dicho miembro tubular
principal, est4 adecuadamente conectado a un medio tubu
lar que se dirige a una bolsa colectora. El f£léido irri
gador se suministra al sistema por el medio de irriga-
cibn cerrado y alcanza la via de drenéje principal &
través del ramal tubular. '

El medio de irrigaclén cerrado de esta inven -
cibn se caracteriza.por un reborde rigido en el extremo
distal del ramal tubular; dicho reborde define una boca
una membrana impermeable eldstica aplicada contra di-~
cho reborde y que cubre la boca, teniendo una rendija
normalmente cerrada y elisticamente deformable, extendi
da a través de ella y dispuesta sobre la boca, y un ta=

pbn u otro miembro que asegura la membrana contra el re
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borde.

La presente invencibén proporciona un medio de
acceso de irrigacibn, concretamente la membrana provis
ta de rendlja, que puede ser penetrado por una punta
embotada de jeringa para suministrar el fluido irriga-
dor al sistema sin ninglm impedimento causado por di -
cho medio en el punto de introduccidn, La rendija pue~
de deformarse para permitir la entrada temporal de tal
punta embotada de la jeringa, pero las caracteristicas
de deformabilidad y elasticidad del material de la mem
brana, hacen que dicha rendija se cierre alrededor de
la citada punta, manteniendo as! el sistema sustancial
mente cerrado al aire contaminante, incluso durante lz
introduccidn del fluido irrigador. Cuando se retira la
jeringa de punta embotada, la rendija se clerra inme -
diatamente sobre si misma, debido a la naturaleza elig
tica del material de la membrana. As{, tal medio de ac
ceso permanece cerrado e impide el paso del aire antes
después y durante la introduccién de la punta de la jg
ringa a través del mismo,

En versiones preferidas, la membrana es compri
mida a modo de emparedado contra el reborde, impulsan-
do as! la rendija a una posicién herméticamente cerra~
da. Tal compresién tieme el efecto de producir unas
fuerzas dirigidas radialmente hacia el interior de la
membrana, generalmente hacia la rendija, para asegurar
su adecuado funcionamiento.

La rendija es preferible y sustanclalmente rec
ta. Una rendija recta flcilmente recibe el extremo em=

botado de una jeringa y se cierra a su alrededor, asfi
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como herméticamente sobre sf misma al retirarse aquella.

En clertas versiones preferidas, un tapbn dotado
de abertura, que asegura la membrana contra el reborde,
forma una superficie anular expuesta, ahusada sustancial
mente hacla el interior de la membrana, libre de grietas
y elementos anflogos, para establecer un medio de acceso
de irrigacién, que pueda limpiarse o prepararse ficilmen
te antes de la irrigacibén., Tal limpieza puede reallzarse
ficilmente por cualquier personal no especializado, me =
diante fregado o de otra manera. Este aspecto reduce al
minimo o elimina las grietas externas u otras zonas en
las que puedan acumularse bacterias. '

En una estructura altamente preferida, el extre:
mo distal del ramal tubular incluye una base agrandadé
proyectada radialmente desde el eje del ramal y dos 4nu-
los sensiblemente cilindricos y en general concéntricos,
que se proyectan axialmente en direccibn corriente arri-.
ba. El &nulo de mayor difmetro, es decir, el exterior ,
se proyecta axialmente mis alld del &nulo interno. Estos
dos &nulos definen un hueco anular y sustancialmente ci-
lindrico entre ellos. En tales versioﬁes, la membrana
tiene un faldbn solidario recibido dentro de dicho huero
manteniéndose asf con una segura y adecuada orientacién
en todo momento, Un tapdn dotado de abertura axial es re
cibido en el &nulo exterior y se conecta al mismo,

Es muy preferible que el miembro tubular princi-
pal y el ramal tubular del dispositivo de drenaje uring=
rio constituyan una estructura rfigida y solidaria. Tal eg
tructura permite cierta facilidad de uso. Es también pre-

ferible que el ramal tubular forme un &ngulo obtuso con
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la porcifn del miembro tubular principal situada corrien
te arriba, Tal configuracién sirve para dipigir el flui-
do irrigador corriente arriba hacia el catéter, al intrg
ducirse tal fluldo,

El dispositivo de irrigacién urinaria de esta in
vencién es de construccién sencilla y no impide el £lujo
del fluido erigador ni el flujo de drenaje normal y al
i smo tiempo tal dispositivo puede mantenerse flcilmente

- en condicibn estéril y prepararse fhcilmente antes de la

irrigacibn,

Objetos de lg invencién

tn objeto de esta invencidn es el de proporcio~

~ nar un dispositivo de irrigaciém urinaria que venza los

citados problemas, B
Otro objeto es la provisién de un dispositivo
de irrigacién urinarias provisto de un medio de irriga-
cién cerrado, de estructura no compleja. )
. Otro, es la provisién de un dispositivo de irri
gacibn urinaria dotado de un medio de irrigacién cerra-
do que no impide el flujo de drenaje normal ni la circy

lacién de fluido irrigador tras la introduccién del

mismo ¢n el sistema,
. Otro, es el de proporcionar un medio de irriga-

cién cerrado que sea de ficil preparacibn antes de la

irrigacibn,
Otro, es la provisién de un dispositivo de irri

gacién urineria que pueda mantenerse ffcilmente en con-

. diecién sustancialmente estéril.

Otro, es la provisién de un medio de Lirrigacién

-~ cerrado, adaptable a jeringas irrigadoras convenciona-
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Otro, es la provisién de un medio de irrigacibn
cerrado, cuyo funcionamiento no produzca incemodidades
al paciente,

Otro objeto consiste en proporclonar un dispo~
sitivo de irrigacién urinaria que reduzca al minimo las
posibilidades de infeccién de las vias urinarias durane
te ung cateterizacidn prolongada. '

Y finalmente otro objeto es la provisifn de un
dispositivo de irrigacién urinaria que permita una irri
gacién sustancialmente estéril y que al mismo tiempo no
sea voluminoso ni pesado.

Breve descripcifin de los dibujos
Estos y otros objetos de la invencibn resulta-

rfin evidentes con la siguiente descripcibén de ung ver =
aibn preferida y con referencia a los adjuntos dibujos,
en los cuales: .

La figura 1 es un alzado frontal de un sistems
de drenaje urinario que incluye el dispositivo irriga=
dor de la invencibn,

La flgura 2 es una vista en perspectiva ampliae

da del dispositivo de irrigacifn urinaria mostrado em

la figura I.

La figura 3 es una vista en seccidn lateral,
parcial y m&s ampliada aGn del dispositivo de la figura
2, que muestra el medio irrigador cerrado del mismo ,
junto con una jeringa irrigadora y su punta embotada 39
bresaliendo a través de la menbrana del medio irrigador
y

La figura 4 es una vista en perspectiva parcisl
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mente desplezada del dispositivo de irrigacién urinaria
mostrado en la figura 2.
Descripcidn de versiones preferidas

La figura 1 {lustra un sistema de dremaje uring
rio provisto de un miembro adaptador 10 situado general
mente en su extremo dispuesto corriente arriba, un dis-
positivo de irrigacifn urinaria 12 de acuerdo con la in
vencibn en comunicacién fluida con el miembro adaptador
10, una tuberfa de drenaje 14, en comumnicacién fluida
con el dispositivo 12 y una bolsa colectora 16 en el ex
tremo dispuesto corriente abajo del sistema y en comuni
cacifn fluida con la tuberfa de drenaje l4.

Las figuras 2 vy 4 son ampliaciones del dispoei=-
tivo de irrigacidén urinaria 12 e ilustran las partes
del migmo. Este dispositivo 12 tiene un miembro tubular
principal 18 que define parte de una via de drenaje uri
nario y se extiende desde un extremo 20, dispuesto co~
rriente arriba y conectado al catéter 10, hasta un ex=-
tremo 22 dispuesto corriente abajo y conectado a la tu-
berfa de drenaje 14. La conexién del extremo 22 a la tu
berfa de drenaje 14 se efectda, en la versidn mostrada,
a través de un medio de inyeccién tubular 24, que defi~
ne una ventana 26 que expone un tubo de latex a través
del cual pueden introducirse cantidades menores de va=-
rios fluidos mediante una aguja de jeringa,

Fijado al miembro tubular principal 18, hay un
ramal tubular 28 que define una via de irrigacifn 29 ex
tendida hasta la via de drenaje desde un medio de irri-
gaclén cerrado 30 dispuesto en el extremo distal del ra
mal 28. Este ramal y el miembro tubular 18 constituyen
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una estructura solidaria y rigida que puede construir-
se de polietileno de elevada densidad, polipropileno,
nylon, cloruro de polivinilo reforzado u otros mate =
riales rigidos adecuados. El ramal tubular 28 forma un
fngulo obtuso con la porcifn del miembro tubular prin-
cipal 18 dispuesta corriente arriba, para facilitar la
adecuada introduccién del fluido irrigador.

El medio de irrigacidn cerrado 30 se ilustra
mejor en las figuras 2, 3 y &. El extremo distsl del
ramal tubular 23 incluye una base agrandada 32 que se
proyecta radialmente desde el eje del cilindro que for
ma dicho ramal tubular. Un &nulo Interno 34, sensible-
mente cilindrico, &«  voyectu axialmente desde la base
agrandada 32 en direccidn corriente arriba y termina
en un reborde clrculaxr 36 que define una boca 44, en
el extremo del ramal tubular 23, Un &nulo exterior sen
siblemente cilfndrico 33, concéntrico y radialmente eg

paciado respecto al &nulo Interior 34, se proyecta

axialmente desde la base agrandada 32 em direccibén co-

rriente arriba mis alli del reborde 36, El &nulo inter
no 34 y el externo 33 definen entre sf un hueco anular
40, sustancialmente cilindrico.

Una membrana impermeable y elﬁstiéa 42 se ase-
gura contra el reborde 36, cubriendo la boca 44 defini
da por &ste. La membrana 42 es un miembro eldstico e
impermeable a los liguidos y al ailre, construfdo de lg
tex u otro material unéilozo. Fueden emplearse una am=
plia variedad de materiales adecuades, tanto naturales
como sintéticos, que resultarin evidentes para los es-
pecialistas familiarizados con esta invencibn. la citae
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da membrana 42 es un miembro moldeado y gencralmente ciy
cular, que tiene un faldén solidario y generalmente ci-
lindrico 46, recibido en el hueco 40 que, con &l reborde
36, sirve para orlentar y situar la membrana 42 dentro
del medio de irrigacién cerrado 30.

Un tapbn 48 proporciona un medio en el axtremo
distal del ramal tubular 33 para asegurarila membrana 42
contra el reborde 36, El tapbn 43 es recibido en el &nu-
lo exterior 38 y estl conectado al mismo, definiendo una
abertura axlal 50 que proporciona un medio de acceso 52
a la membrana 42. El tapbn 43 tiene una superficie termi
nal anular 54 que esti ahusada hacia el interior de la
membrana 42, permitiendo una fécil limpleza del medio ce
acceso 52 mediante fregado, para la preparacibn de la
irrigacién, Asimismo, el inima del tapbn 48 es por lo mg
nos de igual difmetro que el inima del fZnulo intermo 34,
para evitar la formacién de una grieta entre el tapbn 48
y la membrana 42, enflogamente a la patente estadouniden
se n® 3,557,992, que pueda constituir una fuente de con~
taminacidn,

La membrana 42 tiene ui‘u wndija 56 normalmente
cerrada y elfisticamente deformsble que se extliende a tra
vés de aqudlla en una posicibn situada sobre la boca 44,
en el extremo distal del ragmal tubular 28, La rendija 56
es sensiblemente recta y de una longitud suficlente para
recibir el extremo embotado del ramal tubular 28, de ma-
nera que comprima ligeramente la membrana 42 contra el
reborde 36, impulsando asf la rendija 56 a una posiciém
cerrada y herunftica.

Las figuras 2 y 4 {lustran la rendija 56 en pg
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sicién cerrada. Mientras se encuentra cerrada, la ﬁemb:g
na 42 impide la entrada de aire en el sigtema de drenalje
urinario. La figura 3 ilustra la rendija 56 en posicifén
deformada, en la que el extremo embotado 56 de la jerin=-
ga 60 sobresale a través de ella, En tal condicién, la
rendija 56 se cierra alrededor del extremo embotado 58,
para impedir la‘entrada del aire en el sisteus de drena=-
je urinario.

Mientras el extremo embotado 58 sobresale a
través de la membrana 42, el fluido irrigador contenido
en la jeringa 60 puede introducirse en el sistema de dre
naje urinario sin ningln impedimento, en el medio de
irrigacibn cerrado, por el punto de introduccibn. El
fluido 1lrrigador circulari a través del ramal tubular 28

y al interior de la porcién del miembro tubular princi-

'pal 18 situada corriente arriba y luego, a través del ca

téter 10, a la vejiga del paciente. Cuando se retira el
extremo embotado 48 de la membrana 42, la rendija se cie
rra sobre sf misma inmediatamente, continuandoe ast la
proteccibén del sistema de drenaje urinario contra una in
debida contaminacibn.

El medio de irrigacibn cerrado 30 se halla sus.
tancialmente libre de impedimento estructural al normal
flujo de drenaje a través del miembro tubular principal
18 6 al flujo del lfquido irrigador a través del ramal
tubular 22 y del miembro tubular principal 13.

Los materiales adecuados para los componentes
del dispositivo de irrigacién urinaria de esta invencibém
resultarfn evidentes para los expertos en la materia fa=-

miliarizados con esta invencién, Las partes componentes
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pueden construlrse usando materlales fécllmente disponi-
bles.

Aunque en la anterior descripcidn se ha expues
to esta invencién en relacién con clertas versiones pre~
feridas y se han mostrado muchos detalles a efectos ilug
trativos, resultarf evidente para los expertos que tal
invencifn es susceptible de versiones adicionales y que
algunos de los detalles aqui seiialados pueden variarse
considerablemente, &in apartarse de los principlos blsi~
cos de aquélla,

Los materiales, forma, tamafio y disposicién de
los elementos que componen estos PERFECCIONAMIENTOS, se-
rin susceptibles de variscién, slempre que ello no alte-
re el espiritu del invento.

Ta forma en que estf redactada esta memoria,
deba tomarse en sentido amplio, no limitativo.
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REIVINDICACIONES ,

Se reivindica como de propia y nueva inven-
cién, a favor de BAXTER TRAVENOL LABORATORIES ING., con
domicilio en Deerfield, Illinois 60015 (Estados Unidos),
lo especificado en las siguientes reivindicaclones:

la,~ Perfeccionamientos introducidos en los

- dispositivos cerrados de ilrrigacidn urinaria del tipo

de los provistos de un miembro tubular principal que de=
fine parte de una via de drenaje urinarlo, y de un ramal
tubular fijado a aquél y que define una via de irriga -
cibn extendida hasta dicha via de drenéje desde un medio
de irrigacisn cerrado, dispuesto en el extremo distal de
dicho ramal, caracterizados en que el referido medio de
irrigacién comprende;

un reborde rigido que define una boca en dicho
extremo distal; '

una membrana eléstica e impermeable dispuesta

contra el citado reborde y que cubre la mencionada boca,

teniendo esta membrana una rendija normalmente cerrada y

elisticamente deformable, extendida a través de aquélla
y sobre la citada boca; y

medios en dicho extremo distal para presionar
la membrana contra el reborde, iwpulsando asi a la rendi
ja a una posicibn cerrada.
‘ 22,~ Perfeccionamientos introducidos en los
dispositivos cerrados de irrigacibn urinaria segln la

reivindicacibn 18, caracterizados en que dicho medio ase

gurador forma una superficie anular ahusada sustanclal- -

mente haci. ¢l Interior de la membrana para formar un me

dio de acceso para la irrigacién que pueda limpiarse f£&-
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cilmente para preparar la irrigacin,

38.~ Perfeccionamientos introducidos en los
dispositivos cerrados de irrigaciln urinarisz segfn la
reivindicaeidn 13, caracterizados en que el miembro tu-
bular principal y el ramal tubular mencionados constitu
yen una estructura rigida y solldaria.

43,~ Perfecclonamlentos introducidos en los
dispositivos cerrados de irrigaclidn urinaria segfin la
reivindicacién 18, caracterizados en que el referido ex
tremo distal incluye una base agrandada que se proyecta
radislmente desde el eje del cltade ramal, un Snulo in-
terno sensiblemente cilindrico que se proyecta axialmen
te desde la citada base en direccidn corilente arriba
para formar el menclonado reborde, un fnulo exterior seg
siblemente cilindrico que se proyecta axlalmente desde
dicha base en direccién corriente arriba hasta mfs allg
de dicho reborde, definiendo entre si tales &nulos intey
no y externo un hueco anulur sensiblemente cilindrico,
y teniendo dicha membrana un fuldbn solidario que es re~
¢ibido dentro de este hueco y estando el referido medio
asegurador constitufdo por un tapbn sustancialmente ci-
lindrico y dotado de abertur. axisl, que es recibido en
el fnulo exterior y ss conect. .i iismo,

58~ Perfeccionamientos introducidos en los
dispositivos cerrados de irrigaclén urinaria segfin la
relvindicacifn 44, caracterizados en que dicho tapén
tiene una superficle anular dhusada sustanclalmente ha-
cla el interior de la referida membrana para proporciow
nar un medio de acceso para la frrigacibn, que pueda
limpiarse ficilmente para preparar la irrigacibn.

POOR

QUALITY
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62,~ Perfeccionamientos Introducidos en los
dispositivos cerrados de irrigacién urinaria segfn la

reivindicacibfn 53, caracterizados en que dicho miembro
tubular principal y el ramal tubular constituyen una
estructura rfgida y solidaria,

72.~ Perfeccionamientos iIntroducidos en los
dispositivos cerrados de lrrigacién urinaria segln la

reivindicacién 18, caracterizados en que la citada ren-

~dija de la membrana es sensiblemente recta.

83,~ Perfeccionamientos introducidos en los
dispositivos cerrados de irrigacidn urinaria seghn la
reivindicacldn 63, caracterizados en que el referido ra
mal forma un éngdlo obtuso con una porcidn de la citada
via de drenaje urinario situada corriente arriba.

92,~ Perfeccionamientos introducidos en los
dispositivos cerrados de irrigacibn urinaria segln la
reivindicacién 82, caracterizados en que dicha rendija
es sensiblemente recta.

10d.~ Perfeccionamientos introducidos en los
dispositivos cerrados de irrigacién urinaria segfin la
reivindicacién 12, caracterizados en que el wencionado
reborde rigido sobre el que se extiende la membrana de=
fine un primer calibre y el referido medio presionador
del extremo distal define un segundo calibre que es por
lo menos del mismo difmetro que el primero y que esté
situado en relacisdn generalmente coaxial con el mismo
para evitar la creacién de una grieta entre la membra=-
na y el medio presionador, capaz de albergar-contamina-
cibn cuando la membrana es presionada hacia el interior

por el medio penetrador que pasa a través de la citada
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rendija.

118 ,~ Perfecclonamientos introducidos en los
dispositivos cerrados de irrigacibém urinaria segin las
relvindicaciones anteriores, del tipo de los provistos
de un miembro tubular principal que define parte de
una via de drenaje urinario, y de un ramal tubular fi-
Jado a aquél y que define una via de lrrigacién exten=
dida hasta la citada via de drencje desde un medio de
irrigacibn cerrado, situado en el extremo distal de df
cho ramal, caracterizados en que comprenden:

un reborde rigido, que define uma boca en di
cho extremo distal y un primer calibre a través de
ella;

una membrana elistica e lmpermeable situada
contra dicho reborde y que cubre la boca y calibre ci-
tados, teniendo esta membruna una rendija normalmente
cerrada y el8sticamente deformable dispuesta a través
de ella y sobre la citada boca; y

medios situados en dicho extremo distal para
retener la membrana contra el reborde rigido, definien
do tales medios de retencién un segundo calibre que es
por lo menos de igual difimetro que el primero y que ve
dispuesto en relacifn general.cnte coaxial con el mis-
mo, para evitar la formacién de una grieta entre la
membrana y el medlo preslonador, capaz de albergar con
taminacidn cuando la membrana es presionada hacla el
interior por un miembro penetrador que pase a través

de dicha rendija.
123,«~ "PERFECCIONAMIENTOS INTRODUCIDOS EN LOS

DISPOSITIVOS CERRADOS DE IRRIGACION URINARIA".
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i7.
Tal y como se deja descrito en la memoria pre
cedente que consta de diecislete hojas foliadas y meca~
nografiadas por una sola de sus caras y planos de forma
y tamafio reglamentarios.
Madrid, 5 de Enero de 1979
P.A. de BAXTER TRAVENDL LABORATORIES INC,

Victoyr Gil Vega:
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