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DESCRIPCION
Dispositivo para fijar un catéter a la piel

La presente invencion se refiere a un dispositivo para fijar un catéter epidural, o un catéter de drenaje similar, a una
parte superficial de la piel de un paciente o una persona.

La presente invencion se refiere, en general, a la técnica para aplicar y fijar un catéter, tal como un catéter epidural,
con relacion a una parte superficial de la piel de un paciente o una persona y, con mas precision, a un dispositivo
para fijar un catéter de este tipo con relacion a una parte superficial de la piel de un paciente o una persona.

Es bien conocida la técnica de cémo introducir un catéter a través de la piel de un paciente o una persona, por
ejemplo, después de una operacion quirurgica.

En ciertas aplicaciones, se han de utilizar catéteres diminutos que se tienen que aplicar a, por ejemplo, la espalda de
la persona o el paciente. El tamafio del propio catéter lo hace extremadamente susceptible a bloqueos en caso de
que el catéter no esté montado apropiadamente y en caso de que el paciente o la persona se tumbe sobre el catéter.
El pequefio tamario del catéter, por ejemplo de un catéter epidural, hace también que sea muy probable que dicho
catéter sea retirado de su posicidon prevista cuando el paciente o la persona cambia su colocaciéon sentado o
tumbado en la cama, o es desplazado hasta y desde una cama, una silla o anda alrededor, dado que el catéter es
muy facil de agarrar por el paciente o la persona, o de agarrar por una persona que ayuda al paciente o la persona.

Ademas, la técnica para aplicar y fijar un catéter, en particular un catéter epidural, es una operacion compleja y
consume tiempo, requiere habilidad y resulta ademas, a menudo, ser inadecuada e inapropiada, dado que el catéter
epidural se sale y abandona faciimente su posicion prevista.

Se han desarrollado recientemente diversos dispositivos para fijar un catéter, como se describe en, por ejemplo, la
patente de Gran Bretafia numero 2.115.290, la patente de EE. UU. nimero 4.419.094, la patente de EE. UU. nimero
4.645.492, la patente de EE. UU. nimero 5.282.791, la patente de EE. UU. numero 5.370.627, la patente de EE. UU.
numero 5.372.589 y los documentos WO 91/07204, WO 91/17738, WO 95/33508, WO 93/25264 y WO 93/17738.

La patente de EE. UU. numero 5.372.589 anteriormente mencionada describe un apésito de pelicula autoadhesiva
transparente con una ventana especial de aireacion para inspeccion visual, que cubre y sujeta sustancialmente un
catéter intravenoso a la piel del paciente, sin estimular el crecimiento de bacterias. Aunque el apdsito de pelicula
anteriormente mencionado es ventajoso desde el punto de vista de su construccion extremadamente sencilla, sélo
se puede usar en relacion con catéteres para intubaciones percutaneas, cuyos catéteres se introducen de modo
practicamente tangencial a la piel del paciente, y no en relacion con catéteres que se introducen perpendicularmente
a la piel del paciente, tales como los catéteres epidurales. La aplicacion del apésito de pelicula autoadhesiva segun
la patente de EE. UU. numero 5.372.589, en relaciéon con un catéter epidural, haria que el catéter epidural se
curvase bruscamente en la salida del punto de puncién, provocando asi un estrechamiento del canal de flujo del
catéter e impidiendo una acumulacién epidural ininterrumpida, y no impediria que dicho catéter epidural se saliera de
la posicion.

La solicitud internacional de patente publicada, anteriormente mencionada, publicacién nimero WO 93/25264,
describe un dispositivo para fijar un tubo de drenaje, y un conjunto de tubo de drenaje introducido
perpendicularmente a la piel del paciente, cuyo dispositivo comprende un componente de soporte que incluye una
parte de reborde y una parte tubular que estan conectadas integralmente a través de una parte coénica. La parte
tubular tiene un orificio pasante para recibir el tubo de drenaje, y la parte de reborde tiene una parte superficial para
estar dispuesta en contacto superficial con la parte superficial de la piel del paciente. El dispositivo comprende
también un componente de bloqueo para bloquear el tubo de drenaje con relacion a la parte tubular del componente
de soporte. El conjunto particular de la parte de reborde, la parte cénica y la parte tubular elimina el riesgo de que el
tubo de drenaje pueda curvarse a la entrada de la piel del paciente y el riesgo de creacion de retorceduras en el tubo
de drenaje. No obstante, el dispositivo segun la publicacion ndmero WO 93/25264 tiene unas dimensiones
apreciables en las tres coordenadas, haciendo que sea incomodo para el paciente si realiza un movimiento y aplasta
el conjunto de tubo entre su piel y la cama, provocando al mismo tiempo también la interrupcion de flujo en el tubo o,
incluso, su rotura.

El documento EP 1 007 133 describe un dispositivo, segun el preambulo de la reivindicacion 1, para fijar un catéter
epidural, o un catéter similar, con relacion a una parte superficial de la piel de un paciente o una persona, cuyo
dispositivo resuelve, en un alto grado, los problemas intrinsecos a los dispositivos conocidos de las patentes y
solicitudes de patente anteriormente enumeradas.

No obstante, se ha llegado a la conclusién de que el dispositivo de fijacion conocido de la patente europea anterior
se puede mejorar o perfeccionar mas para permitir un montaje incluso mas facil y a prueba de fallos del dispositivo y
la fijacion del catéter epidural, o un catéter similar, con relacion a la parte superficial de la piel del paciente o la
persona.

Un objeto de la presente invencion es proporcionar un dispositivo para fijar un catéter epidural, o un catéter similar,
2
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cuyo dispositivo elimina el riesgo de que el catéter pueda curvarse repentinamente en el sitio de perforacion en la
piel del paciente o cree retorceduras, impidiendo que el catéter se salga en caso de que dicho catéter sea
involuntariamente aplastado, apretado o retirado de otro modo cualquiera de una posicién de reposo, y asegurando
intrinsecamente que el dispositivo esta siempre montado apropiada y correctamente, dado que el dispositivo incluye
un elemento de bloqueo a prueba de fallos que impide un montaje inapropiado o incorrecto del dispositivo.

Una ventaja particular del dispositivo segun la presente invencion reside en que esta prevista una Unica estructura
unitaria que hace posible, en una operacion Unica y facilmente realizable, conseguir una fijacion segura del catéter
epidural y hace también que el catéter y el flujo del catéter sean menos sensibles a los movimientos del paciente o a
factores externos de traccion, aplastamiento, apriete o que lo someten a sacudidas , y que asegura o garantiza que
se lleva siempre a cabo en la posicion prevista y correcta la fijacion segura del catéter epidural.

Una caracteristica particular del dispositivo segun la presente invencion se refiere al hecho de que dicho dispositivo
esta fabricado a partir de un numero minimo de componentes, a saber, una lamina basica y una o mas almohadillas
de soporte, cuya lamina esta provista de revestimientos adhesivos convenientes para la piel en zonas dedicadas o
especificas de la lamina basica.

Una caracteristica particular adicional del dispositivo segin la presente invencidon se encuentra en que dicho
dispositivo segun la presente invencion constituye una estructura unitaria desechable que ha sido esterilizada
previamente y se aplica de manera sencilla, como una estructura de escayola, a la piel del paciente.

El objeto anterior, la ventaja anterior y las caracteristicas anteriores, junto con numerosos objetos, ventajas y
caracteristicas distintas que resultaran evidentes a partir de la descripcion que sigue, se consiguen por medio de un
dispositivo de fijacion segun la reivindicacion 1.

De acuerdo con la caracteristica basica de realizacion de la presente invencion, el segundo revestimiento adhesivo
aplicado a una parte de la segunda superficie de la lamina basica sirve, en primer lugar, para fijar la primera
almohadilla en su posiciéon prevista adyacente al sitio de perforacion y también, y caracteristico de la presente
invencion, para proporcionar un generador especifico para el plegado de la lamina basica sobre si misma y sobre el
catéter epidural a fin de fijar y cubrir dicho catéter epidural y, también, el sitio de perforacién, por la presencia de la
linea limitrofe rectilinea de material adhesivo en la que se inicia el plegado.

La primera almohadilla del dispositivo de fijacién segun la presente invencion constituye un elemento que sirve para
el doble objetivo de hacer girar el catéter desde una orientacion de manera sustancialmente perpendicular con
relacion a la parte superficial de la piel hasta una orientacién sustancialmente paralela con la parte superficial de la
piel y de soportar el catéter en un bucle que impide que dicho catéter deslice a lo largo de la superficie marginal
definida por la primera almohadilla, y que impide por consiguiente que el catéter se salga o abandone de otro modo
su posicion prevista extendido a través de la piel de la persona por el sitio de perforacion.

De acuerdo con una realizacion del dispositivo de fijacién segun la presente invencién, se prevé una segunda
almohadilla, cuya segunda almohadilla estd situada adyacente a la primera almohadilla, para definir, con dicha
primera almohadilla, un estrechamiento que tiene una anchura ligeramente menor que, tal como constituyendo el 50-
50%, por ejemplo del 60-80% del diametro exterior del catéter, para retener el catéter dentro del estrechamiento,
cuando dicho catéter esta recibido en el mismo.

De acuerdo con un perfeccionamiento adicional de la realizacion actualmente preferida y ventajosa anteriormente
descrita del dispositivo de fijacion segun la presente invencion, el estrechamiento constituye un estrechamiento
conico para permitir que el catéter deslice con relacion al estrechamiento en la direccién relativa al estrechamiento y
para impedir que el catéter deslice en sentido opuesto, permitiendo por ello que el catéter sea situado correctamente
con facilidad al hacer deslizar el catéter con relacion al estrechamiento en la primera direccion mencionada, con lo
cual se impide cualquier movimiento involuntario, tal como tirar del catéter en sentido opuesto, después de su
fijacion apropiada.

El dispositivo de fijacion segun la presente invencion comprende basicamente dos componentes principales, a
saber, la primera almohadilla, que sirve para el doble objetivo anteriormente descrito, y la lamina basica.

Los términos lamina y hoja se han de considerar sinénimos en el presente contexto y se han de considerar
expresiones o términos genéricos que definen un elemento geométrico que tiene superficies opuestas de
dimensiones bastante grandes, si se comparan con el grosor total del elemento en cuestion. Los términos lamina y
hoja no se han de interpretar, de ninglin modo, que estan limitados a materiales especificos, y las interpretaciones
con relacion a, por ejemplo, materiales plasticos, se han de entender, no obstante, que cubren laminas u hojas de
plastico y elementos equivalentes que sirven para el mismo objetivo que las laminas o las hojas de plastico.

Para mejorar mas la fijacion del catéter con relaciéon a la parte superficial de la piel del paciente o la persona, la
lamina basica de acuerdo con la realizacion preferida anteriormente descrita del dispositivo segun la presente
invencion tiene preferiblemente una prolongacion que sirve para el objetivo de cubrir y adherirse al catéter.

Dependiendo de la configuracion de la primera almohadilla y, también, de la configuracion de la lamina basica, dicha
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primera almohadilla puede estar provista de un recubrimiento adhesivo en la superficie marginal convexa para hacer
que el catéter en el bucle anteriormente descrito se adhiera a la primera almohadilla. Adicional o alternativamente, la
primera almohadilla puede estar provista de un recubrimiento superficial adhesivo para adherirse a la lamina basica,
cuando dicha lamina basica se pliega sobre dicha primera almohadilla.

El dispositivo segun la presente invencion puede comprender una prolongacién de la lamina basica para cubrir y
adherirse al catéter a fin de mejorar la fijacion de dicho catéter con relacion a la parte superficial de la piel. Ademas o
alternativamente, la lamina basica puede estar provista de un soporte de fijacion, adyacente a la primera
almohadilla, para fijar el catéter a la parte superficial de la piel del paciente o la persona.

Para mejorar el objetivo de impedir que el catéter sea curvado repentinamente o bloqueado, la primera almohadilla
puede estar provista de una o mas entallas para recibir y fijar el catéter con relacion a dicha primera almohadilla y,
por consiguiente, soportar y sujetar apropiadamente el catéter con relacion a la primera almohadilla.

A fin de permitir la inspeccion visual del sitio de perforacion y permitir también la inspeccion visual de la disposicion
del catéter con relacion al dispositivo segun la presente invencion y, por consiguiente, con relacion al sitio de
perforacion, la lamina basica puede estar provista ventajosamente de una zona transparente que permite la
inspeccion visual del sitio de perforacion.

A fin de hacer posible manipular el dispositivo de fijacion antes de aplicarlo al catéter y a la parte superficial de la piel
de la persona, a cuya parte superficial de la piel se ha de fijar el catéter, el dispositivo seguin la presente invencion
comprende ademas preferiblemente laminas desprendibles que cubren todas las zonas adhesivas. Las laminas
desprendibles pueden estar constituidas por un papel siliconado, poliéster siliconado o no siliconado, polipropileno,
polietileno o un material plastico similar.

La lamina basica del dispositivo de fijacion segun la presente invencion puede estar configurada de forma arbitraria,
siempre que dicha lamina basica cumpla el requisito anterior de fijar el catéter y la lamina basica de soporte del
catéter con relacion a la parte superficial de la piel. Por consiguiente, de acuerdo con realizaciones geométricas
alternativas del dispositivo de fijacion segun la presente invencion, la lamina basica puede tener una configuracion
rectangular, una configuracion cuadrada, una configuracion circular, una configuracion eliptica o una combinacion de
las configuraciones anteriores.

Para impedir la entrada de bacterias en el sitio de perforacion, la lamina que cubre dicho sitio de perforaciéon esta
fabricada preferiblemente a partir de un material que proporciona una barrera contra las bacterias. Siempre que la
lamina basica, como se ha descrito anteriormente, esté provista de una zona transparente, una barrera contra las
bacterias e impermeable a los gases y a los liquidos, que define la lamina transparente, cubre ventajosa y
preferiblemente la zona transparente. Alternativamente, siempre que la lamina basica esté desprovista de una zona
transparente, la lamina basica o, al menos, una parte de la lamina basica que cubre el sitio de perforacién esta
constituida preferiblemente por un material que proporciona una barrera contra las bacterias.

El material laminar de la lamina basica del dispositivo de fijacion segun la presente invencion puede estar fabricado
a partir de cualquier material apropiado que se pueda utilizar como material de laminas basicas. Siempre que las
capas adhesivas sean sustancialmente impermeables al agua, el material laminar puede estar fabricado a partir de
material impermeable al agua o permeable al agua. A fin de dificultar cualquier penetracion de agua a través de la
lamina basica desde el entorno hacia dentro de la zona cubierta por el vendaje, el material laminar es
preferiblemente, no obstante, un material sustancialmente impermeable al agua, tal como materiales de lamina
unidos por hilatura, trenzados por hilatura, tejidos o no tejidos, de poliéster, nailon, polipropileno, polietileno,
poliuretano, poli(cloruro de vinilo), cinta transparente u otro material transparente o no transparente, o
combinaciones de los mismos.

La almohadilla o almohadillas pueden estar fabricadas de cualquier material blando apropiado tal como un material
fibroso sintético o natural, por ejemplo, algoddn, viscosa, rayén o similar, laminas de caucho o plastico espumado
sintético o natural, tales como una espuma de poliéster, una espuma de poliuretano o una espuma de EVA (espuma
de etileno-acetato de vinilo).

Los componentes individuales del dispositivo de fijacion segun la presente invencion, que incluyen la lamina basica,
el recubrimiento adhesivo y, también, cualquier adhesivo y/o lamina desprendible adicionales, etc., pueden ser
elegidos facilmente por un experto en la materia a partir de materiales que son bien conocidos en la técnica para
aplicacion médica, incluyendo materiales para elementos de apoyo de calidad médica, laminas basicas, laminas
desprendibles, adhesivos, etc.

La presente invencion se refiere también a un sistema de catéter que comprende un catéter, en particular un catéter
epidural, y comprende también un dispositivo de fijacion segun la presente invencion.

La capa adhesiva puede estar constituida por un adhesivo acrilico de calidad médica, un adhesivo médico de resina
de caucho natural o sintético o por otro adhesivo de calidad médica.

A continuacion, la invencion se describira adicionalmente con referencia a los dibujos, en los que:
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la figura 1a es una vista desde arriba, esquematica y en perspectiva, de un dispositivo de fijacién de catéter epidural,
a modo de ejemplo,

la figura 1b es una vista desde abajo, esquematica y en perspectiva, del dispositivo de fijacion de catéter epidural de
la figura 1a,

la figura 1c es una vista desde arriba, esquematica y en perspectiva, de la realizacién del dispositivo de fijacion de
catéter epidural de las figuras 1a y 1b, que ilustra una primera etapa de aplicar el dispositivo de fijacion de catéter
epidural para fijar un catéter epidural con relacion a una parte superficial de la piel de una persona o un paciente,

la figura 1d es una vista, esquematica y en perspectiva, que ilustra el catéter epidural de la figura 1c, fijado
finalmente por medio del dispositivo de fijacion de catéter epidural,

las figuras 2a y 2b son vistas desde arriba y desde abajo, esquematicas y en perspectiva, respectivamente, similares
a las vistas de las figuras 1a y 1b, respectivamente, de otro dispositivo de fijacion de catéter epidural,

las figuras 3a y 3b son vistas desde arriba y desde abajo, esquematicas y en perspectiva, respectivamente, similares
a las vistas de las figuras 1a y 1b, respectivamente, de otro dispositivo de fijacion de catéter epidural,

las figuras 4a y 4b son vistas desde arriba y desde abajo, esquematicas y en perspectiva, respectivamente, similares
a las vistas de las figuras 1a y 1b, respectivamente, de aun otro dispositivo de fijacion de catéter epidural,

la figura 4c es una vista, esquematica y en perspectiva, similar a la vista de la figura 1d, del dispositivo de fijacion de
catéter epidural,

las figuras 5a y 5b son vistas desde arriba y desde abajo, esquematicas y en perspectiva, respectivamente, similares
a las vistas de las figuras 1a y 1b, respectivamente, de una realizacion del dispositivo de fijacion de catéter epidural
segun la presente invencion, y

la figura 5c¢ es una vista desde arriba, esquematica y en perspectiva, de una realizacion del dispositivo de fijacion de
catéter epidural segun la presente invencion, que describe el dispositivo después de la retirada de los papeles
desprendibles.

En los siguientes ejemplos, partes y elementos de realizaciones diferentes de un dispositivo de fijacion de catéter
epidural que tienen la misma funcién se designan por el mismo numero de referencia, pero llevando prima varias
veces, siendo el nimero de primas una unidad menor que el nimero de la realizacion. Por ejemplo, un elemento 20
en el primer ejemplo sera designado por el numero de referencia 20’ en el segundo ejemplo, 20” en el tercer
ejemplo, etc.

En el presente contexto y en las reivindicaciones, expresiones tales como “lado inferior” o “abajo” y “lado superior” o
“arriba”, utilizadas en relacién con los lados de las laminas respectivas, se interpretaran como que significan “lado
que mira a la piel” y “opuesto al lado que mira a la piel”, respectivamente.

En la figura 1a, un primer dispositivo de fijacion de catéter epidural esta designado por el nimero de referencia 10 en
su totalidad. El dispositivo de fijacion de catéter epidural comprende una lamina basica 12 que tiene un primer lado
adhesivo y un segundo lado no adhesivo. Una parte principal, sustancialmente rectangular, de la lamina basica 12
esta designada por el numero de referencia 14 y esta provista centralmente de una ventana de inspeccion 30
circular, que se consigue por la retirada de una parte circular del material de la lamina basica proporcionando una
abertura, que esta cubierta por una lamina de plastico transparente. El primer lado adhesivo de la lamina basica 12
esta cubierto por un papel desprendible 16, que esta retirado parcialmente en la vista ilustrada en la figura 1a. La
parte principal de la [amina basica 12 se extiende a través de un estrechamiento, hacia dentro de un cuello, y sigue
ademas hacia dentro de una parte de lamina generalmente en forma de U que tiene ramales no uniformes que
apuntan hacia fuera. La transicion de la parte principal rectangular de la lamina basica 12 al cuello esta indicada en
la figura 1a por una linea a trazos 19.

El adhesivo aplicado al primer lado adhesivo de la lamina basica 12 constituye un adhesivo conveniente para la piel.
Para la fijacion del catéter epidural a fijar por medio del dispositivo 10, la parte de lamina generalmente en forma de
U de la lamina basica 12 se cubre por una lamina adhesiva 20 que tiene un revestimiento adhesivo que presenta
una capacidad de unién mas resistente al material del catéter epidural, si se compara con la capacidad de uniéon del
material adhesivo conveniente para la piel de la lamina basica 12. La lamina 20 tiene, como se ilustra en la figura 1a,
la misma forma que la parte de lamina en forma de U de la lamina basica 12.

Una primera almohadilla 24 sustancialmente en forma de U, con ramales sustancialmente uniformes, se adhiere a la
lamina 20. La almohadilla 24 sustancialmente en forma de U define una superficie marginal convexa exterior, que
constituye un soporte, y una superficie de contacto contra la que se sitia un catéter a fijar por medio del dispositivo
10, como se describira con mayor detalle a continuacion. Una segunda almohadilla 22 se adhiere a la lamina 20 en
la extremidad del ramal mas largo de dicha lamina 20, en el mismo lado que la almohadilla 24 en forma de U.
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En la figura 1b, el lado inferior del dispositivo de fijacién 10 de catéter epidural se muestra ilustrando el segundo lado
no adhesivo de la lamina basica 12 y, también, la ventana de inspeccion 30. La vista desde abajo del dispositivo de
fijacion 10 de catéter epidural mostrada en la figura 1b ilustra ademas una caracteristica especifica del dispositivo,
tal como la parte de lamina generalmente en forma de U, y el cuello y la porcidon adyacente, también, de la parte
principal rectangular de la lamina basica 12 esta cubierta por un revestimiento adhesivo 15, que define una linea
limitrofe 17 que sirve para la caracteristica funcional esencial de definir una linea para plegar el primer lado adhesivo
de la lamina basica 12 sobre la parte superficial de la piel de la persona, para situar correctamente la ventana de
inspeccion 30 de detencion y la primera almohadilla 24, como se ilustra en la figura 1d.

En la figura 1b, se muestra el revestimiento adhesivo 15, no obstante, inicialmente, dicho revestimiento adhesivo 15
esta cubierto, como se ilustra en la figura 1a, por un papel desprendible 26.

La figura 1c muestra el dispositivo de fijacion de catéter epidural de la figura 1a en una primera etapa de aplicar el
dispositivo de fijacién sobre una parte superficial de la piel de una persona, para fijar un catéter epidural 32 con
relacion a dicha parte superficial de la piel. Inicialmente, se retira el papel desprendible 26 mostrado en la figura 1a,
dejando expuesto el revestimiento adhesivo 17 de la lamina basica 12. A continuacién, el dispositivo de fijacion 10
se situa adyacente al sitio de perforacion, mientras que la primera almohadilla 24 en forma de U se sitda yuxtapuesta
al sitio de perforacion, permitiendo que el catéter epidural 32 sea curvado hacia atras y esté soportado en un rebaje
23, mostrado también en la figura 1a, dispuesto en la almohadilla 24 en forma de U. El catéter epidural 32 perfora la
piel perpendicularmente a la parte superficial de la piel del paciente por un sitio de perforacion, se curva hacia atras
con relacién a la almohadilla 24, se envuelve alrededor de la parte redondeada de la almohadilla 24 y se sitda en
contacto con la superficie marginal convexa exterior de la almohadilla 24. A continuacion, el catéter epidural 32 se
sitta por debajo de la segunda almohadilla 22 y por debajo de la extremidad mas larga de la primera almohadilla 20
en forma de U.

A continuacion, el catéter epidural 32 se fija con relacion a la parte superficial de la piel de la persona, dado que el
adhesivo de la lamina adhesiva 20 se hace que se adhiera al catéter epidural 32. La envoltura del catéter 32
alrededor de la almohadilla 24 en forma de U asegura, en primer lugar, que el catéter 32 no se curva bruscamente,
en angulo agudo, lo que podria conducir a un estrechamiento del catéter e impedir el flujo de fluido a través de dicho
catéter. La envoltura del catéter alrededor de la almohadilla 24 forma, en segundo lugar, un bucle en un plano
sustancialmente perpendicular al plano del catéter, que perfora la superficie de la piel en el sitio de perforacion, y un
alivio de tirones en caso de que se tire del catéter 32, se aplaste, se apriete, se someta a sacudidas o abandone de
otro modo cualquiera su posicion de reposo sobre la lamina adhesiva 20, disminuyendo por ello las molestias
causadas al paciente y el riesgo de que el catéter pueda ser extraido de modo indeseable de su sitio de insercion.

Acto seguido, el primer papel desprendible 16 mostrado en la figura 1a se retira como se ilustra en la figura 1c y la
lamina basica 12 se pliega sobre si misma y, también, sobre la almohadilla 24 que soporta el catéter epidural 32 de
la manera de no curvado y alivio de tirones anteriormente descrita, a medida que la lamina basica 12 se curva a lo
largo de la linea continua 17 que constituye el margen del revestimiento adhesivo 17. Cuando la lamina basica 12
esta plegada sobre la almohadilla 24, el sitio de perforacion esta también sellado, como se ilustra en la figura 1d, que
muestra el posicionamiento final del dispositivo de fijacion 10 con relaciéon a la parte superficial de la piel de la
persona. A medida que la lamina basica 12 se pliega sobre la almohadilla 24 y, también, sobre la parte superficial de
la piel de la persona, el adhesivo del primer lado de adherencia de la lamina basica 12 se adhiere a la parte
superficial de la piel y se adhiere también al catéter epidural 32. La ventana de inspeccion 30 permite la inspeccion
visual del sitio de perforacién y, también, la inspeccion de la posicion del catéter epidural soportado por el
dispositivo. Se ha de llegar a la conclusién de que el catéter epidural esta, en su curvado, envuelto alrededor de la
primera almohadilla 24.

Las figuras 2a y 2b muestran un dispositivo de fijacion 10' de catéter epidural que es muy similar en construccion a la
primera realizacion 10 presentada en la figura 1a, pero que difiere en la posicion y la forma de la prolongacion en
forma de U de la lamina basica 12’. El dispositivo 10’ difiere del dispositivo 10 en que la almohadilla 20’ en forma de
U esta desplazada 90° con relacion a la orientacion global de la lamina basica 12’, si se compara con la orientacion
de la almohadilla 24 con relacion a la lamina basica 12 del primer dispositivo 10. Por consiguiente, como es evidente
en la figura 1d, la lamina basica 12 se aplica en una orientacion sustancialmente transversal con relaciéon a la
orientacion del catéter epidural 32, mientras que la lamina basica 12’ se aplica a lo largo o longitudinalmente con
relacion a la orientacion global del catéter epidural que se ha de fijar por medio del dispositivo 10’

Las figuras 3a y 3b muestran el dispositivo de fijacion 10” de catéter epidural, cuyo dispositivo es idéntico en forma al
primer dispositivo 10 presentado en la figura 1a, pero su construccion esta simplificada respecto a que este tercer
dispositivo no emplea la lamina 20 anteriormente mencionada, proporcionando una construccién mas sencilla. En el
tercer dispositivo 10”, un revestimiento adhesivo 21 esta aplicado a la parte de lamina generalmente en forma de U.

")

Las figuras 4a, 4b y 4c son vistas, esquematicas y en perspectiva, de un cuarto dispositivo de fijacion 10” de catéter
epidural. La estructura de dicho dispositivo de fijacion de catéter epidural es basicamente la misma que la estructura
del primer dispositivo, no obstante, en la cuarta realizaciéon 10", la almohadilla 24 esté provista de dos
acanaladuras 23" para colocar y fijar el catéter epidural 32. La configuracion del cuarto dispositivo esta optimizada

para limitar los requisitos de destreza por parte del usuario y, también, el curvado multiple del catéter epidural 32,
6
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reduciendo asi el riesgo de estrechamiento del flujo a través del catéter 32. Por tanto, el catéter epidural 32 se
coloca por encima de la zona entre las dos acanaladuras 23, se envuelve a continuacion alrededor de la curvatura
semicircular de la almohadilla 24 y se introduce finalmente bajo la segunda almohadilla 22” que se adhiere a la piel
del paciente. A continuacion, la parte generalmente en forma de U de la lamina basica 12" se pliega sobre si misma
alo largo de la linea de plegado 17", que marca el margen de la capa adhesiva 15”. En la figura 4c se ve el catéter

epidural 10™ finalmente fijado.

Las figuras 5a, 5b y 5c son vistas, esquematicas yen perspectiva, de una realizacion del dispositivo de fijacion 10"
de catéter epidural segun la presente invencion. En esta reallza0|on se ha perfeccionado el disefio de las
almohadillas 22" y 24" en primer lugar, disponiendo la almohadilla 22" como una almohadilla alargada que tiene
una pared sustancialmente recta a lo largo de la que esta fijado el catéter epidural y que tiene una entrada coénica
para guiar el catéter epidural hacia dentro de su posicion prevista, y disponiendo ademas un estrechamlento para la
detencioén del catéter epldural 32 con relacion a la separacion entre las dos almohadillas 22"V y 24V En segundo
lugar, las almohadillas 22 y 24" han sido configuradas para proporcionar una funcion de aI|V|o de tirones del
dispositivo de fijacion 10" de catéter epidural en el estrechamiento entre las almohadillas 22V y 24", es decir, en
una parte del catéter epidural en la que se fija dicho cateter epidural 32 después de que el mismo se haya hecho
girar a lo largo de la pared trasera de la almohadllla 24" , por consiguiente, el alivio de tirones conseguido mediante
el estrechamiento entre las almohadillas 22" y 24" se establece después del giro del catéter epidural.

Ejemplo

El dispositivo de fijacion 10" de catéter epldural mostrado en las figuras 5a, 5b y 5c se fabricé a partir de los
siguientes materiales: Ia lamina basica 12" se fabrico a partlr de una hoja de poliamida no tejida de
aproxmadamente 45 g/m La longitud total de la Iamlna basica 12" era 115 mm y la anchura total de la lamina
basica 12" era 105 mm. La ventana transparente 30" era una hoja de poliuretano semipermeable. Los materiales
adhesivos aplicados a la lamina basica 12" eran adhesivos acrilicos de calidad médica. Las almohadillas 22" y 24"
se fabricaron de espuma de polietileno. Los adhesivos del dispositivo de fijacién estaban cubiertos por un papel
desprendible siliconado.

Aunque la presente invencion se ha descrito anteriormente con referencia a una realizacion especifica del dispositivo
de fijacion segun dicha presente invencion, la presente invencion, no obstante, no se ha de interpretar, de ningun
modo, que esta limitada a la realizacién anterior, dado que un experto en la materia puede percibir facilmente
numerosas modificaciones, combinaciones y correcciones, dentro del alcance de la presente invencion, como esta
definido en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de fijacion para fijar un catéter con relacion a una parte superficial de la piel de una persona,
definiendo dicho catéter un diametro exterior y estando adaptado para ser introducido al interior de dicha persona a
través de dicha parte superficial de la piel de manera sustancialmente perpendicular con relacién a la misma por un
sitio de perforacion, que comprende:

una lamina basica de un material de lamina que tiene unas superficies primera y segunda opuestas y que define un
primer extremo,

un primer revestimiento adhesivo aplicado a dicha primera superficie de dicha lamina basica,

una primera almohadilla para estar dispuesta adyacente a dicho sitio de perforacion y que define una superficie
marginal convexa con un radio de curvatura de, al menos, un orden de magnitud mayor que dicho diametro exterior
de dicho catéter, proporcionando dicha superficie marginal una superficie de soporte con relacién a dicho catéter,
adaptada para estar situada en contacto facial con el mismo a fin de disponer dicho catéter en un bucle, y que hace
girar dicho catéter desde una orientacién de manera sustancialmente perpendicular con relacién a dicha parte
superficial de la piel hasta una orientacién sustancialmente paralela con dicha parte superficial de la piel y para
impedir que dicho catéter deslice a lo largo de dicha superficie marginal, estando dicha primera almohadilla
conectada a dicha lamina basica y soportada por la misma en dicha primera superficie de dicha lamina basica, y

un segundo revestimiento adhesivo aplicado a una parte de dicha segunda superficie de dicha lamina basica, por
debajo de dicha primera almohadilla, y que define una linea limitrofe rectilinea de material adhesivo que constituye
una linea de plegado para plegar dicha lamina basica sobre dicha primera almohadilla en una posiciéon especifica
con relacién a la misma y que cubre dicha primera almohadilla, y para disponer dicha primera superficie de dicha
lamina basica mirando hacia dicha primera almohadilla, a fin de adherirse a dicha parte superficial de la piel, para
fijar dicho catéter con relacion a dicha primera almohadilla y para cubrir dicho sitio de perforacion,

comprendiendo el dispositivo ademas una segunda almohadilla conectada a dicha lamina basica y soportada por la
misma y situada adyacente a dicha primera almohadilla, caracterizado por que dicha segunda almohadilla define,
con dicha primera almohadilla, un estrechamiento que tiene una anchura ligeramente menor que dicho diametro
exterior de dicho catéter, para retener dicho catéter dentro de dicha restriccién cuando es recibido en el mismo,

en el que la segunda almohadilla es una almohadilla alargada y tiene una pared sustancialmente recta a lo largo de
la cual el catéter epidural esta adaptado para ser fijado.

2. El dispositivo segun la reivindicacién 1, en el que dicho estrechamiento constituye un estrechamiento cénico para
permitir que dicho catéter deslice con relacion a dicha transicion en la direccion relativa a dicho estrechamiento y
para impedir que dicho catéter deslice en sentido opuesto.

3. El dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1y 2, en el que dicha primera almohadilla esta provista de
un recubrimiento adhesivo en dicha superficie marginal convexa.

4. El dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en el que dicha primera almohadilla esta provista de
un recubrimiento superficial adhesivo.

5. El dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-4, en el que dicha lamina basica proporciona un soporte
de fijacion adyacente a dicha primera almohadilla, para fijar dicho catéter a dicha parte superficial de la piel de dicha
persona.

6. El dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en el que dicha primera almohadilla tiene dos entallas
opuestas.

7. El dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en el que dicha lamina basica tiene una zona
transparente que permite la inspeccion visual de dicho sitio de perforacion.

8. El dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en el que dicha lamina basica esta cubierta por un
papel desprendible que cubre dicho material adhesivo de dicha primera superficie de dicha lamina basica.

9. El dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que dicha lamina basica tiene una configuracion
rectangular, una configuracion cuadrada, una configuracion circular, una configuracion eliptica o una combinacion de
las configuraciones anteriores, y tiene una prolongacion, en la que esta situada dicha primera almohadilla.

10. El dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en el que dicha lamina basica esta fabricada de un
material permeable al agua.

11. El dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en el que dicha lamina basica esta fabricada de un
material impermeable al agua.
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12. El dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 1-11, en el que dicho revestimiento adhesivo es un
revestimiento adhesivo inofensivo para la piel.

13. Un sistema de catéter, que comprende:

un catéter que define un diametro exterior y esta adaptado para ser introducido en el interior de dicha persona a
través de dicha parte superficial de la piel de manera sustancialmente perpendicular con relacién a la misma por un

sitio de perforacion, y

un dispositivo de fijacion segun cualquiera de las reivindicaciones 1-12.



ES 2524413 T3

10



ES 2524413 T3

11



ES 2524413 T3

12



ES 2524413 T3

Fig. 3b

13



ES 2524413 T3

14



ES 2524413 T3

Fig. 5a
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Fig. 5c
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