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@Resumen:

Prétesis de colocacion externa que hace las veces de
esfinter sobre el canal urinario masculino, compuesta
por un unico cuerpo de estructura preferentemente
cilindrica-circular (1) realizada integramente en
material de silicona de diferente densidad de la
empleada en el &mbito sanitario. El elemento que
ejerce la funciéon de presion sobre la uretra, de forma
piramidal a modo de protuberancia (4) se encuentra
en la parte inferior del interior del dispositivo y su
cometido es incidir sobre justamente el conducto
urinario o uretra, fabricado en silicona de densidad
muy baja ejerciendo una presion continua y uniforme
sin ser excesiva. Se ha previsto que la zona interior
del dispositivo en su parte superior (7), quede cubierta
o rellena también por material silicona sumamente
para evitar que el dispositivo pueda girarse.
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DESCRIPCION
Prétesis de esfinter masculino para empleo sobre la zona externa del canal uretral.
Sector de la técnica

Segun se expresa en el enunciado de esta memoria descriptiva, la invencién que se
propone se enmarca dentro de la esfera del sector de aplicaciones, protesis o dispositivos
utilizados por personas de sexo masculino que bien por tener una edad avanzada, haber
sido intervenidos quirdrgicamente de cirugia radical de préstata, de una Hiperplasia
Benigna de Préstata o se vean seriamente afectados de padecer incontinencia urinaria no
controlada. No se excluye el grupo de personas afectadas de forma eventual por alguna
enfermedad infecciosa, como cistitis entre otras, y puedan favorecerse durante dicha
situacion de evitar pérdidas de orina mediante el empleo del dispositivo que se presenta.

Objeto de lainvencidn

La presente memoria descriptiva se contempla dentro de la figura registra! de patente de
invencién, proponiendo una proétesis externa que hace las veces de esfinter sobre el
canal urinario masculino. Contiene un elemento a modo de protuberancia encargado de
presionar sobre la uretra o canal urinario, evitando asi pérdidas de orina. Construido en
un material sumamente blando, flexible y suave al tacto, como es la silicona, y que
facilitara la expulsion de la orina con solamente separar levemente con los dedos la parte
superior e inferior que rodea al pene, a eliminar la presién que el dispositivo ejerce sobre
la uretra, y volviendo acto seguido a su forma y presion normal con sélo soltarlo.

Antecedentes de la invencion

En la actualidad dentro del campo de la urologia se conocen diferentes dispositivos
destinados a poder controlar la incontinencia masculina con mas o menos éxito. Dichos
dispositivos pueden ser de aplicacion tanto internos donde requiere una intervencion
quirdrgica para su instalacién, como externos, menos agresivos, construidos en
diferentes materiales y fundamentalmente inspirados en la técnica del pinzamiento sobre
el canal urinario de la uretra con el objetivo de obstruirlo voluntariamente evitando asi la
salida de la orina, como méas adelante se expondran con mayor detalle. A nivel registra!
no es excesiva la actividad inventiva en este campo, y por tanto no parecen abundar las
patentes 0 modelos de utilidad destinados a tal fin, que por otro lado, a los vista de los
documentos encontrados difieren considerablemente del desarrollado aportado en la
presente memoria descriptiva.

Entre las invenciones halladas en las diferentes bases de datos de registro, en especial
las basadas en utilizar la técnica del pinzamiento del conducto urinario, presentan a
nuestro juicio diferentes y considerables inconvenientes frente a la nueva invencién que
se propone en ésta memoria descriptiva, entre los cuales exponemos los siguientes:

- Modelo de utilidad U 9002378 Dispositivo para el control de la incontinencia
masculina, que muestra un dispositivo compuesto por dos cuerpos, no de escaso
tamafio construido en un material rigido o semirrigido y que al margen de
consideraciones sobre la efectividad del mismo sobre el fin de pinzar con éxito la
uretra, la propia estructura del mismo la hace sumamente incomoda en su empleo,
nada segura, y que pudiera causar algun tipo de lesion a tenor de la zona donde es
colocada.
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- Patente europea n° 05746796.1 DISPOSITIVO DE COMPRESION PENIANA, en
donde se propone una forma de presién en todo el conjunto del pene y en uretra, a
través de una técnica difusa a la que se suma otro elemento como es una especie de
funda, en un material rigido, e incluso puede llegar a ser hasta metdlico, con el
consabido riesgo que puede suponer para uso en la zona en cuestion del cuerpo.

- Patente n° 200802479 Dispositivo controlador externo transformable para
incontinencia urinaria. Consiste en un dispositivo externo, perteneciente al sector
farmacéutico, para el control de incontinencia urinaria masculina. Tiene forma de
anillo aplastado que al presionarlo lateralmente con dos dedos, se transforma en un
anillo circular permitiendo orinar sin necesidad de sacarlo del pene o desmontarlo.
Su flexibilidad es gracias a dos ballestas de acero articuladas.

- Patente Internacional D/806843 "Pinza de Cunnigham", que trata de un
pinzamiento por un elemento "pinza" de material metalico, por lo que dicha pinza
estaria presionando la zona del pene que al usar elementos metélicos quizas con el
transcurrir de tiempo quizas no exenta de dolor.

La invencién que se propone supone un avance y una mejora sobre el estado de la
técnica actual, superando los inconvenientes de los dispositivos conocidos, sobre todo en
la forma y fuerza de la presion que ejercen para lograr la obstruccion del conducto
urinario. El dispositivo objeto de la presente patente una de sus novedades que aporta,
es que la presion Unicamente incide directamente sobre el conducto urinario, dejando el
resto de la zona libre de opresion, tan solo lo que hace es envolverla o se sujeta a ella
con el objetivo de que el dispositivo se mantenga firme en su posicion originaria y no
pueda girarse, cambiarse de postura, en definitiva moverse. Se compone de un Unico
cuerpo adoptando una estructura cilindrica-circular, realizado integramente en material
silicona de distinta densidad, segun convenga para cada elemento del dispositivo. El
borde externo de la estructura tiene forma circular, construido en silicona de mayor
densidad y por tanto mas rigido pero al mismo tiempo elastico, a diferencia del cuerpo
principal que se emplea para su construccion una silicona de menor densidad, mas
blanda. En la parte interna inferior del dispositivo, lleva un pequefo elemento saliente a
modo de protuberancia construido en material silicona muy blando, que incide justamente
contra el canal urinario o uretra, y que por las propiedades de la silicona empleada en la
fabricacion del mismo hace que se comporte como un amortiguador, ejerciendo una
presién continua y uniforme sin ser excesiva, que el usuario practicamente no la percibe.
No dafia a los tejidos cavernosos pues no los presiona, es facil de colocar y de utilizarse
en el momento de evacuar la orina como mas adelante se explicara su modo de empleo,
y que al ser integramente realizada en material silicona de la empleada en proétesis y
material quirdrgico, es decir; biocompatible, permite que la patente propuesta a diferencia
de las conocidas que estan realizadas en materiales solidos, como plasticos, metal, sea
inodora, insipida, no absorbe olores, ni liquidos, ni color, facilimente lavable, y no
desarrolla bacterias, no es detectable en arcos o sistemas de seguridad contra elementos
metalicos, salvaguardando asi la privacidad de quien lo utiliza, se puede realizar
cualquier tipo de actividad deportiva con él, como nadar, correr, ciclismo, etc. y para un
6ptimo resultado su fabricacién podra ser personalizada.

Descripcidn de las figuras

Figura 1.- Muestra una vista en alzado frontal isométrico del conjunto de los elementos
que integran el dispositivo.

Figura 2.- Muestra una vista en alzado frontal isométrico del elemento que ejerce la
funcion de presion sobre la uretra, de forma piramidal y detalle aumentado de su cuspide
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frontal y lateral donde se observa los tres elementos de escasa altura que sobresalen
sobre su superficie.

Figura 3.- Muestra una vista en alzado frontal isométrico con los elementos que integran
el dispositivo con el elemento que ejerce la funcién de presién sobre la uretra de forma
troncocdnica y superficie superior de acabado redondeado.

Figura 4.- Muestra una vista en alzado frontal del elemento que cubre o rellena la parte
superior del interior del dispositivo, y detalle aumentado de su suelo o base en distintas
perspectivas frontal y lateral donde se observa los tres elementos de escasa altura que
sobresalen sobre la superficie la base.

Figura 5.- Muestra una vista en alzado frontal del dispositivo deformado una vez estirado
por su parte superior e inferior empleando los dedos de ambas manos.

Descripcién a modo de realizacion preferida

La patente que se propone a través de la presente memoria descriptiva y como
continuacion de lo anteriormente expuesto y en congruencia con su titulo, se trata de una
prétesis de colocacion externa que hace las veces de esfinter sobre el canal urinario
masculino con la finalidad de mejorar la calidad de vida de las personas que por diversas
razones, como enfermedad, edad, les lleven a padecer incontinencia urinaria. Mediante el
uso de la presente prétesis, podran perfectamente controlar la salida de la orina, sin que
como contraprestacion puedan verse perjudicados por ciertas incomodidades, dolor u
otras molestias externas. La invencidn estd compuesta por un unico cuerpo de estructura
preferentemente cilindrica-circular (1) de medidas aproximadas 17 mm de largo y 42 mm
de diametro externo, realizada integramente en material de silicona de diferente densidad
segun interese para cada elemento que conforman el dispositivo, de la empleada en el
ambito sanitario, tratada biolégica para productos sanitarios, ensayos de irritacion y
sensibilizacion cutanea. El borde o contorno externo de la estructura cilindrica-circular
adopta una forma circular, (2) fabricado en silicona de una densidad mayor con el objetivo
de ser mas consistente, y a su vez elastico y de medidas aproximadas de 6 mm de
grosor. El cuerpo del dispositivo (3) esta fabricado también en silicona de menor densidad
y en consecuencia de textura mas blanda y fino grosor, permite su perfecto acople sobre
el pene, sin realizar presion excesiva al mismo. El elemento que ejerce la funcion de
presién sobre la uretra, de forma piramidal a modo de protuberancia (4) se encuentra en
la parte inferior del interior del dispositivo y su cometido es incidir sobre justamente el
conducto urinario o uretra, por lo tanto es uno de los elementos esenciales de la
invencién, esta fabricado en silicona que al igual que el resto de elementos de la
empleada en productos sanitarios, siendo la densidad muy baja para éste elemento que
permite comportarse como un amortiguador o almohadilla ejerciendo una presién
continua y uniforme sin ser excesiva, y que el usuario practicamente no la percibe. Este
elemento en funcién de la propia morfologia del usuario, puede adoptar dos formas
diferenciadas, una de estructura cuasi piramidal (4) y que a lo ancho de su parte superior
0 cuspide sobresalen tres elementos de escasa altura, también construidos en material
silicona muy blanda, separados entre si de forma equidistante hasta cubrir el total del
area, y que los tres presionaran sobre la uretra. El sentido de estos tres elementos esta
concebido para elevar la seguridad de ajuste, para en caso de que uno por el motivo que
sea se desajuste y no consiga incidir sobre la uretra, habra otros que actlen,
aumentando asi como decimos la seguridad, y optimizando el objetivo de evitar la salida
de orina no voluntaria. La otra forma adoptara una forma mas troncoconica, con la parte
superior que incide en la uretra redondeada lisa y mas ancha (5). El empleo del
dispositivo no dafara a los tejidos cavernosos del pene, pues esa zona se encuentra libre
de presioén (6). Con el objetivo de evitar que una vez el usuario se coloque el dispositivo
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éste pueda moverse o girarse, con el resultado de que el elemento presionador (4 0 5) no
incida en la uretra eficazmente, se ha previsto que la zona interior del dispositivo en su
parte superior (7), quede cubierta o rellena también por material silicona sumamente
blando y que ocupara un espacio del area interior de aproximadamente 13 mm de altura y
de largo el propio ancho interno del dispositivo, aproximadamente 42 mm, siendo
compuesta su base o parte inferior por tres elementos de escasa altura, de material
silicona, que sobresaldran separados entre si de forma equidistante hasta cubrir el total
del area, y que los tres tendran la funcién de procurar una mayor sujecion de la prétesis
reduciendo las posibilidades que ésta en su uso pueda girarse. Por lo que el elemento de
presionado, segun su forma (4 o 5) quedara a escasa distancia de tocar el relleno interno
(7). Explicada la estructura del dispositivo y el material que se emplea para cada parte del
mismo, se pretende a continuacion indicar el modo de empleo, donde prima la sencillez
en la colocacion y que el usuario una vez lo utiliza y tiene la necesidad de orinar, con tan
solo levantar o tirar tanto de la parte inferior y superior del anillo (2) de contorno del
dispositivo para que el elemento de presionado o protuberancia (4) deje de presionar la
uretra y la parte superior el relleno interno (7) se separe del pene, la orina fluira con
normalidad, para con solo soltar volvera a ser eficaz el dispositivo.

No se considera necesario hacer mas extensa la presente memoria descriptiva para que
cualquier experto en la materia comprenda el alcance de la invencion y las ventajas que
de su uso se derivan. Los tamafios, formas, mecanismos y materiales constitutivos de la
invencién podran ser variados para adaptarlos a las ventajas que se puedan derivar de su
aplicacién concreta siempre que ello no afecte a la esencialidad del invento. Los términos
en que se ha escrito la presente memoria deberan ser tomados siempre con caracter
ilustrativo y no limitativo.
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REIVINDICACIONES

1. Protesis de esfinter masculino, para empleo sobre la zona externa del canal uretral,
caracterizada por constituirse a partir de una estructura cilindrica-circular (1), construido
integramente en material de silicona de la empleada en el ambito sanitario, tratada
biolégica para productos sanitarios, ensayos de irritacion y sensibilizacién cutanea. El
borde o contorno externo de la estructura cilindrica-circular adopta una forma circular, (2)
también fabricado en el mismo material de silicona, pero con una gama que el mismo
adquiera una propiedades de mayor consistencia, y rigidez menos blando y a su vez
elastico, el cuerpo del dispositivo (3) esta fabricado también con silicona, pero de textura
mas blanda y de tino grosor, que permite su perfecta adherencia sobre el pene, sin
realizar presién sobre el mismo.

2. Prétesis de esfinter masculino, para empleo sobre la zona externa del canal uretral,
caracterizada segun reivindicacion 1, por contener en su parte inferior interna una
protuberancia (4) de estructura piramidal fabricado en silicona de densidad blanda, sobre
la superficie de su parte superior y a lo ancho sobresalen tres elementos de escasa
altura, también construidos en material silicona muy blanda, separados entre si de forma
equidistante hasta cubrir el total del area.

3. Protesis de esfinter masculino, para empleo sobre la zona externa del canal uretral,
caracterizada segun reivindicacién 1, por contener en su parte inferior interna una
protuberancia (5) de estructura troncoconica fabricado en silicona de densidad blanda,
siendo la superficie de su parte alta de acabado redondeada y lisa.

4. Prétesis de esfinter masculino, para empleo sobre la zona externa del canal uretral,
caracterizada segun reivindicacion 1, porque la zona interior del dispositivo en su parte
superior, queda cubierta o rellena de silicona blanda (7) ocupando un espacio del area
interior de aproximadamente 13 mm de altura y de largo el propio ancho interno del
dispositivo, aproximadamente 17 mm, quedando su linea base a escasos milimetros del
elemento de presionado o protuberancia (4 o 5). Su base o parte inferior estd compuesta
por tres elementos de escasa altura, de material silicona, que sobresaldran separados
entre si de forma equidistante hasta cubrir el total del area a lo ancho.

5. Protesis de esfinter masculino, para empleo sobre la zona externa del canal uretral,
caracterizada segun reivindicacion 1, porque al estirar de la parte superior del anillo (2) e
inferior con los dedos de ambas manos, el diametro se agranda.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201500823

Fecha de Realizacion de la Opinion Escrita: 26.01.2017

Declaraciéon

Novedad (Art. 6.1 LP 11/1986) Reivindicaciones 1-5 SI
Reivindicaciones NO

Actividad inventiva (Art. 8.1 LP11/1986) Reivindicaciones 1-5 SI
Reivindicaciones NO

Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial. Este requisito fue evaluado durante la fase de
examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

La presente opinidn se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201500823

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 WO 9701309 Al (ZERBINI E J FUNDACAO) 16.01.1997
D02 GB 2036561 A (GARDINER R) 02.07.1980
D03 EP 2815720 Al (COLOPLAST AS) 24.12.2014
D04 EP 2269540 A1 (NANOPOWERS S. A) 05.01.2011

En D1-D4 se describen diferentes esfinteres mecanicos para controlar la incontinencia urinaria.

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

1. NOVEDAD (Art. 4.1. y Art. 6.1. de la Ley de Patentes) y ACTIVIDAD INVENTIVA (Art. 4.1. y Art. 8.1. de la Ley de
Patentes).

1.1. El objeto de la reivindicacién 1 consiste en una protesis de esfinter masculino para la zona externa del canal uretral
con las caracteristicas técnicas establecidas en las reivindicaciones 1-5.
En el estado de la técnica méas préximo, constituido por los documentos D01-D04, no se ha divulgado ninguna
protesis de esfinter masculino con las caracteristicas técnicas referidas. Ademas, dicha prétesis no se deduce de una
manera obvia del estado de la técnica pertinente. Por consiguiente, el objeto de la reivindicacion independiente 1 y el
de las dependientes 2-5 se considera nuevo e inventivo sobre la base de los documentos D01-D04.

1.2. La presente solicitud satisface el criterio establecido en el Art. 4.1. de la Ley de Patentes, pues el objeto de la
reivindicaciones 1-5 es nuevo y tiene actividad inventiva de acuerdo con los Arts. 6.1. y 8.1. de la Ley de Patentes.
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