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DESCRIPCION
Conjunto de reservorio venoso con indicaciones discernibles por rayos X

La presente invencion se refiere al campo de los dispositivos médicos y, mas en particular, a reservorios venosos
para la infusion de fluidos a un paciente y/o para la extraccion de fluidos del paciente.

Los reservorios venosos para la infusion y/o extraccion de fluidos a un paciente son bien conocidos, fijandose al
extremo proximal de un catéter implantado. Estos reservorios generalmente se usan para infundir medicamentos o
para extraer pequefias cantidades de sangre, cuando no se requieren grandes cantidades de liquido. Los
reservorios son conjuntos formados por una carcasa impenetrable por aguja, con un orificio de descarga que esta en
comunicacion fluidica con el catéter y con un deposito situado dentro de la carcasa del reservorio, y proporcionan un
diafragma subcutaneo autosellante que define un punto de acceso para multiples pinchazos con una aguja, a través
del tejido cutaneo protector del paciente, a través del diafragma y al interior del depésito, sin la necesidad de buscar
continuamente nuevos puntos de acceso. En las Patentes de Estados Unidos n.° 4.704.103; 4.762.517; 4.778.452;
5.185.003; 5.213.574 y 5.637.102, por ejemplo, se dan a conocer ejemplos de tales reservorios.

En la Patente de Estados Unidos n.° 6.287.293 se establece que un conjunto de reservorio tiene un par de anillos
“localizadores” radiopacos, por ejemplo de metal, fijados a la carcasa del reservorio a diferentes alturas y que,
teniendo diametros claramente diferentes, pueden ayudar al facultativo médico mediante un efecto estereoscopico a
localizar y determinar la orientacion del conjunto de reservorio dentro de un paciente, mediante fluoroscopia, para
prevenir la inyecciéon accidental de farmacos en la parte posterior rigida del reservorio. El anillo de mayor diametro
dado a conocer esta fijado a la superficie inferior de la carcasa del reservorio, mientras que el anillo mas pequefio
esta fijado a la parte superior de la carcasa, rodeando el diafragma que esta expuesto en la superficie superior del
reservorio. Una rotura en el anillo mas grande puede indicar la ubicacion del orificio de descarga.

PAGINA DE REEMPLAZO

En la Patente de Estados Unidos n.° 6.826.257 se establece un método para colocar marcadores sobre una muestra
de tejido, tras extirparla quirirgicamente de un paciente, por ejemplo suturando los marcadores sobre la muestra en
ubicaciones seleccionadas. Los marcadores son radiopacos e identifican los margenes de la muestra, y también la
orientacion previa de la muestra de tejido cuando aun estaba dentro del paciente antes de su extirpacion, de modo
que los facultativos médicos puedan discernir dichos margenes y orientaciones mediante posteriores examenes de
la muestra con rayos X; los marcadores también pueden comprender palabras visibles durante la patologia. Los
marcadores dados a conocer pueden desprenderse desde un dispositivo para su uso con una muestra, en el que el
dispositivo es facil de manejar y puede contener multiples marcadores diferentes.

Resulta deseable proporcionar un conjunto de reservorio venoso que permita a un radidlogo, un técnico de
radiologia, un/a enfermero/a y, en ultima instancia, un facultativo médico discernir una propiedad importante del
conjunto de reservorio, una vez que se haya implantado el conjunto de reservorio en un paciente.

La presente invencion se refiere a un reservorio venoso que tiene una carcasa y un diafragma, que proporciona un
depésito interior y un conducto que se extiende desde el depésito, a través de un vastago de un orificio de descarga,
para establecer una comunicacién fluidica con un extremo proximal de la luz de un catéter al que se fija el conjunto
de reservorio, antes de colocar el conjunto en un paciente.

Mas en particular, la presente invencién proporciona un conjunto de reservorio venoso de acuerdo con la
reivindicacion 1.

El reservorio puede tener opcionalmente mas de un depésito y de un diafragma asociado. La invencién se basa en
la incorporacién de indicaciones discernibles por rayos X en un reservorio venoso, que puedan discernirse mediante
un examen de rayos X para proporcionar informacion sobre la naturaleza o el atributo clave del reservorio venoso,
de modo que un facultativo pueda determinar dicha naturaleza o atributo clave mediante un examen de rayos X,
posteriormente a la fecha de implantacion del mismo. En particular, un ejemplo de dicho atributo clave seria que el
reservorio venoso esté clasificado para su uso en un proceso de inyeccion automatica, por ejemplo de un liquido de
contraste, en cuyo caso se proporcionarian por ejemplo las letras “CT” (relativas a “tomografia computarizada” o
“tomografia computarizada mejorada por contraste”) con un material radiopaco, o las mismas serian recortes a
través del material radiopaco. En este ejemplo, el atributo es la propiedad de que el reservorio esta adaptado para
soportar las altas presiones que se utilizan en la inyeccién de un liquido de contraste a un paciente, y en la practica
médica las letras “CT” se entenderian como indicativas de que el reservorio es adecuado para la inyeccion del
liquido de contraste a alta presion.

Un disco de material radiopaco incluye recortes a través de letras “CT” (aunque pueden utilizarse otras indicaciones)
a través del cuerpo del disco. En otra realizacién, se proporcionan unas letras discretas “CT” (aunque pueden
utilizarse otras indicaciones) de un material radiopaco. En cualquiera de las realizaciones, el disco o las letras
pueden moldearse por insercion dentro de la pared inferior de la base de la carcasa, o pueden fijarse a la superficie
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inferior de la base de la carcasa, preferentemente dentro de unos rebajes complementarios de la misma, de tal
manera que las letras “CT” puedan leerse desde encima del conjunto de reservorio en una radiografia.

Los dibujos adjuntos, que se incorporan en el presente documento y constituyen parte de la presente memoria
descriptiva, ilustran las realizaciones actualmente preferidas de la invencion vy, junto con la descripcién general
ofrecida anteriormente y la descripcion detallada que se ofrece a continuacion, sirven para explicar las
caracteristicas de la invencion. En los dibujos:

Las Figs. 1y 2 son una vista isométrica y una vista en planta del reservorio venoso de la presente invencion;

Las Figs. 3 y 4 son vistas transversales del orificio de las Figs. 1 y 2, tomadas por las lineas 3-3 y las lineas 4-4
de la Fig. 1, respectivamente;

La Fig. 5 es una vista isométrica de la base de la carcasa, impenetrable con aguja, del reservorio venoso de la
Fig. 1;

Las Figs. 6 y 7 son unas vistas seccionada transversal y seccionada longitudinal de la base de la carcasa de la
Fig. 5;

La Fig. 8 es una vista isométrica de una primera realizacion de indicaciones discernibles por rayos X, que es un
disco de un material radiopaco con letras recortadas en el mismo;

Las Figs. 9 a 11 son unas vistas inferior, transversal y superior del conjunto de reservorio de las Figs. 1 a 7, que
presenta el disco de la Fig. 8 fijado a la base de la carcasa de las Figs. 6 y 7 dentro de un rebaje poco profundo
situado en su superficie inferior, con una cubierta de silicona moldeada sobre el mismo, y en dichas Figs. 9 a 11
las indicaciones se muestran en lineas discontinuas;

La Fig. 12 es una vista en seccion transversal de una realizacion alternativa de la base de la carcasa, que tiene
el disco moldeado por insercion de la Fig. 8 incrustado dentro de la pared inferior de la base;

La Fig. 13 es una vista isométrica de una segunda realizacion de indicaciones radiopacas, que comprende un
conjunto de letras discretas de material radiopaco.

Las Figs. 14 y 15 son una vista inferior y una vista en seccioén transversal de un conjunto de reservorio de las
Figs. 1 a 7, que incluye las letras discretas de la Fig. 13 moldeadas por insercién en la pared inferior de la base
de la carcasa, estando tomada la Fig. 15 por las lineas 15-15 de la Fig. 13; y

Las Figs. 16 a 18 son una vista inferior, una vista en seccién transversal, y una vista inferior isométrica de un
conjunto de reservorio de las Figs. 1 a 7, que incluye las letras discretas de la Fig. 13 fijadas a la superficie
inferior de la base de la carcasa, que se muestran dentro de unos respectivos rebajes situados en la misma, con
una cubierta de silicona moldeada sobre los mismos, estando tomada la Fig. 17 por las lineas 17-17 de la Fig.
16.

En el presente documento se utiliza cierta terminologia so6lo por conveniencia, y no debe interpretarse como una
limitacion de la presente invencion. Los términos “distal” y “proximal” se refieren, respectivamente, a la direccion mas
cercana y alejada de la punta de insercion de un catéter en un conjunto de catéter implantable. La terminologia
incluye las palabras especificamente mencionadas, sus derivadas y las palabras de importancia similar. Las
realizaciones ilustradas a continuacién no pretenden ser exhaustivas, o limitar la invencion a la forma precisa que se
da a conocer. Estas realizaciones se han elegido y descrito para explicar mejor el principio de la invencion, y su
aplicacion y uso practico, y para permitir que otros expertos en la materia utilicen mejor la invencion.

El conjunto de reservorio venoso 10 de las Figs. 1 a 4 incluye una carcasa 12 y un diafragma 14, con un orificio de
descarga 16 que se extiende desde un extremo distal 18 del conjunto de reservorio 10, para su fijacién de manera
segura y sellada al extremo proximal de un catéter (no mostrado). Un paso 20 se extiende desde un depdsito interior
22 hasta una abertura 24 de la punta distal del orificio de descarga 16. Puede observarse un rebaje 26 situado a lo
largo de ambos lados del orificio de descarga 16, que facilita la insercion del orificio de descarga 16 en la luz del
catéter y que proporciona holgura para un manguito o abrazadera de bloqueo (no se muestra), que se utiliza para
comprimir la pared de la luz del catéter contra la superficie exterior del orificio de descarga 16, para una conexién
segura y sellada del catéter con el conjunto de reservorio 10.

Con referencia ahora a las FIGS. 3 a 7, se muestra que el interior del conjunto de reservorio 10 proporciona un
deposito interior 22. La carcasa 12 mostrada incluye una base de carcasa 28 de un material impenetrable por aguja,
que incluye una cavidad 30 que tiene un fondo 32 y unas paredes laterales 34, que definen el depdsito interior 22
debajo del diafragma 14. El fondo 32 puede ser convexo o elevado (no se muestra) hacia el centro del depésito, si
se desea. La base de carcasa 28 incluye una brida de base 36 que se extiende radialmente hacia fuera, desde la
parte inferior del fondo 30, y la brida de base 36 incluye unas aberturas 38, 40 que permiten suturar al paciente
cuando se le implantan el reservorio venoso y el catéter unido al mismo.

Como se muestra en las Figs. 3 y 4, alrededor de la base de carcasa 28 esta sobremoldeada una faldilla 42, que
puede ser de elastémero de silicona. Puede observarse que la faldilla 42 encapsula las superficies externas de la
pared inferior 44 y la porciéon inferior de las paredes laterales 46 de la base de carcasa 28, y se muestra como llena
los agujeros de sutura 38, 40; sin embargo, dado que el material es elastdmero de silicona, podra llevarse a cabo la
sutura, ya que podra insertarse faciimente la aguja de sutura a través del material de la faldilla 42, y a través de las
aberturas de sutura, y posteriormente, al estar llenas, las aberturas apenas permitiran el crecimiento del tejido del
paciente hacia el interior de las mismas.
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En las Figs. 1 a 4 también puede observarse una tapa 48, que se fija a la base de carcasa 28 para, a su vez, fijar el
diafragma 14 en su posicion en el conjunto de reservorio 10. Preferentemente, la faldilla 42 se moldea por insercién
sobre la brida 36 de la base de carcasa 28 tras fijar la tapa 48 a la porcién superior de la base de carcasa 28, para
asegurar el diafragma en su posicion. En las Figs. 4 y 7 puede observarse que el orificio de descarga 16 es integral
con la base de carcasa 28, tal como resulta preferible. El orificio de descarga 16 mostrado presenta un par de
nervaduras anulares 50, que facilitan la conexién mecanica del extremo proximal del catéter con el conjunto de
reservorio 10. La base de carcasa 28 incluye un asiento para diafragma 52 que se extiende hacia la parte superior
de la cavidad 30, dentro del cual se asentara una brida del diafragma, preferentemente mediante una compresién
radial hacia el interior. La base de carcasa 28 tiene una superficie inferior externa 54.

La Figura 8 muestra una primera realizacion de un componente de material radiopaco de la presente invencion, en
forma de un disco 100, por ejemplo de titanio. Unos recortes 102 estan formados a través del cuerpo del disco, que
en la Fig. 8 se muestran como las letras alfabéticas “CT”. En las Figs. 9 y 10 el disco 100 esta fijado a la superficie
inferior 104 de la base de carcasa 106, preferentemente dentro de un rebaje 108 poco profundo complementario a la
misma. Una faldilla 110 de material de silicona estd moldeada sobre la base de la carcasa y es transparente, de
modo que las letras “CT” sean visibles desde abajo, pero en una orientacién de imagen especular sobre la superficie
inferior exterior de la base de la carcasa (Fig. 9), para que las indicaciones aparezcan como “CT” cuando se mire la
radiografia (Fig. 11), siendo facilmente discernibles por el radidlogo o tecnélogo. El centrado de las indicaciones
dentro de la zona situada directamente debajo del depdsito, y del diafragma, minimiza cualquier posible
oscurecimiento por parte de la estructura del conjunto de reservorio venoso, y las indicaciones también podran
discernirse facilmente si el conjunto de reservorio estuviera en un angulo con respecto al plano horizontal de la
radiografia.

En la Figura 12 se muestra una realizacion alternativa de la presente invencion, en la que el disco 100 de la Fig. 8
esta incrustado dentro del espesor de la pared inferior 130 de la base de carcasa 132, y la radiografia tendria un
aspecto muy similar a la mostrada en la Fig. 11, pero las indicaciones no serian visibles desde debajo de la base de
la carcasa o del conjunto de reservorio.

En la Fig. 13 se muestra una segunda realizacién de indicaciones discernibles por rayos X, y se utiliza en los
conjuntos de reservorio de las Figs. 14 a 18. En la Fig. 13, las indicaciones comprenden un conjunto de elementos
distintivos discretos de material radiopaco, estando por ejemplo estampados a partir de una lamina de titanio. De
nuevo, como resulta preferible, las indicaciones comprenden las letras alfabéticas “C” y “T”, que se utilizan juntas
como un conjunto. En las Figs. 14 y 15, los elementos discretos estan incrustados en el espesor de la pared inferior
204 de la base de carcasa 206, de modo que no seran visibles desde abajo (véase la Fig. 14) incluso si la faldilla
sobremoldeada de silicona 208 fuera transparente. Sin embargo, las letras discretas 202 seran claramente visibles
en una radiografia, de manera muy similar al conjunto de reservorio mostrado en la Fig. 11. En las Figs. 16 a 18 se
representa otra forma de utilizar las letras discretas 202, en la que las letras 202 estan moldeadas por insercion a lo
largo de la superficie inferior 230 de la base de carcasa 232, y preferentemente rebajadas en la misma. En esta
variante, el material radiopaco puede ser titanio o puede ser, por ejemplo, un material de silicona que tenga un
relleno de sulfato de bario. En este caso, la imagen especular de “CT” sera visible desde abajo, como se representa
en la Fig. 18, tras sobremoldear silicona en la faldilla 234 alrededor del exterior de la base de carcasa 232.

Por lo tanto, debe comprenderse que la presente invencion no esta limitada a las realizaciones particulares dadas a
conocer, sino que esta destinada a cubrir las modificaciones dentro del alcance de la presente invencion, tal como
se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un conjunto de reservorio venoso (10) para su implantaciéon en un paciente, teniendo el conjunto una carcasa (12)
que tiene un orificio de descarga (16), un diafragma penetrable con una aguja (14) y una tapa (48) asegurable a la
carcasa y que retiene el diafragma de forma segura en el conjunto, teniendo la carcasa una base de carcasa (28,
106, 132, 206, 232) que define una pared inferior (44, 104, 130, 204, 230) de al menos un depdsito (22), teniendo la
base de la carcasa una superficie inferior (54, 104, 230) orientada hacia fuera, caracterizado por que:

la base de carcasa (28, 106, 132, 206, 232) incluye un conjunto (200) de letras alfabéticas discretas discernibles
por rayos X (202), que transmiten informacion indicativa de un atributo del conjunto (10) en una radiografia,
cuando se toma una radiografia del paciente tras la implantacion, para que el facultativo médico pueda
informarse tras la implantacion del atributo del conjunto;

en donde las letras alfabéticas discernibles por rayos X estan incrustadas dentro del espesor de la pared
inferior (44, 104, 130, 204, 230) de la base de carcasa (28, 106, 132, 206, 232), estan centradas dentro de una
zona situada directamente debajo del diafragma penetrable con aguja (14) y estan definidas en un disco de
material radiopaco mediante unos recortes (102) efectuados a través del cuerpo del disco.

2. El conjunto (10) de la reivindicacion 1, en el que los elementos discretos (202) estan fijados a la superficie inferior
(204) orientada hacia fuera de la base de carcasa (28, 206) y a lo largo de dicha superficie.

3. El conjunto (10) de la reivindicacion 2, en el que los elementos discretos (202) estan rebajados en la superficie
inferior (230).

4. El conjunto (10) de la reivindicacion 2, en el que los elementos discretos (202) estan aplicados con una
orientacion de imagen especular si se mira desde abajo la superficie inferior (230) de la base de carcasa (28, 232).

5. El conjunto (10) de la reivindicacion 2, en donde el conjunto incluye adicionalmente un material radiotransparente
(42, 234) moldeado alrededor de la base de carcasa (28, 232).

6. El conjunto (10) de la reivindicacion 1, en el que los recortes (102) son letras alfabéticas.

7. El conjunto (10) de la reivindicacién 1, en el que el disco (100) esta fijado a la superficie inferior (104) orientada
hacia fuera de la base de carcasa (106) y a lo largo de dicha superficie.

8. El conjunto (10) de la reivindicacién 7, en el que el disco (100) esta rebajado en la superficie inferior (104).

9. El conjunto (10) de la reivindicacion 7, en el que el disco (100) esta fijado con los recortes (102) en una
orientacion de imagen especular cuando se mira desde abajo la superficie inferior (104) de la base de carcasa (106).

10. El conjunto (10) de la reivindicacion 7, en el que el conjunto incluye adicionalmente un material radiotransparente
(110) moldeado alrededor de la base de carcasa (106).

11. El conjunto (10) de la reivindicacion 7, en el que el disco (100) esta incrustado dentro del espesor de la pared
inferior (130) de la base de carcasa (132).
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