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(2a) y enel que la cara interna (2b) delimita el perimetro de un espacio central (4), destinado a situarse en torno a los orificios fistulosos
a tratar.
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DISPOSITIVO PARA AISLAR ORIFICIOS FISTULOSOS Y SU PROCEDIMIENTO DE
FABRICACION

DESCRIPCION

Campo técnico de la invencién

La presente invencién pertenece al campo técnico de los dispositivos médicos.

Mas concretamente, un objeto de la presente invencion se refiere a un dispositivo para
aislar orificios fistulosos, por ejemplo, orificios fistulosos digestivos. Otro objeto de la
presente invencion, se refiere a un procedimiento de fabricacion que permite fabricar
dispositivos para aislar orificios fistulosos de forma individualizada, en base a las

caracteristicas particulares de la fistula que se desee tratar.

Antecedentes

La aparicién de fistulas es habitualmente consecuencia de complicaciones de diversas

patologias y representan un problema clinico complejo.

La fistula enteroatmosférica (0 comunicacién entre la luz intestinal y la superficie de una
herida abdominal abierta) representa una de las fistulas digestivas con mayor
complejidad clinica. Tiene una incidencia aproximada del 10% en aquellos pacientes a los
que se establece un abdomen abierto como tratamiento de una peritonitis 0 sindrome
compartimental y de hasta un 55% en pacientes con sepsis abdominal, llegando a tener

una mortalidad de un 40%.

El tratamiento ideal comprende la resecciéon del segmento intestinal afectado y una
anastomosis destinada a reconstruir la pared intestinal. No obstante, este tratamiento es
inviable en el momento del diagnostico, debido a que los pacientes habitualmente

presentan adhesiones peritoneales e inflamacién de los tejidos circundantes.

Por este motivo, las terapias habitualmente empleadas estan destinadas a la
exteriorizacion de los efluvios corporales (tales como secreciones, heces, y/o fluidos

intestinales) que puedan llegar a entrar en contacto con la herida, para evitar la
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contaminacién continua y la quemadura quimica que estas secreciones provocan en ella

y permitir -de este modo- la correcta cicatrizacién y granulacién de dicha herida.

Una de dichas terapias es la llamada “terapia de presion negativa” (en lo sucesivo, TPN).
Esta terapia es utilizada en combinacion con distintos dispositivos que intentan aislar el
contenido intestinal de la aspiracion continua de la TNP. Para llevarla a cabo, el lecho del
orificio o de los orificios fistulosos se somete a una presién sub-atmosférica. Esto facilita
la extraccién de los efluvios presentes en las proximidades de dichos orificios fistulosos,
que tienden a salir espontdneamente de dichos orificios ingresando en medios de
exteriorizacién adecuados (por ejemplo, bolsas de ostomia). Sin embargo, estos los
dispositivos descritos hasta la fecha no logran resolver el problema clinico en todos los
pacientes debido a la enorme variabilidad clinica que presenta esta patologia en cuanto a
numero de orificios, tamano y localizacion de los mismos, volumen de secreciones que

efluyen a través de cada orificio fistuloso, etc.

Existe, por tanto, la necesidad en la técnica de desarrollar un dispositivo de tratamiento
de orificios fistulosos que facilite la exteriorizacion de los efluvios corporales, para evitar

su contacto con la herida y favorecer la correcta cicatrizacién y granulaciéon de la misma.

Por otro lado, los orificios fistulosos presentan formas y dimensiones que varian
notablemente de un caso a otro. De hecho, en ciertos casos, los orificios fistulosos de un

mismo enfermo pueden variar en su forma y/o dimensiones durante el proceso de cura.

En vista de ello, existe la necesidad en el sector de desarrollar un procedimiento de
fabricacidn mas flexible, que permita crear dispositivos para aislar orificios fistulosos,

capaces de utilizarse en el mayor numero posible de orificios de fistulas diferentes.

Aun mas preferiblemente, es conveniente idear un procedimiento de fabricacion que
permita dimensionar y fabricar dispositivos para aislar orificios fistulosos de forma
completamente individualizada, que se adapten -en cada caso- a las caracteristicas
morfologicas de un orificio fistuloso, o alternativamente, de un conjunto de orificios

fistulosos a tratar.

Descripcién de la invencién
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La presente invencién pretende abordar todos los problemas anteriormente enunciados.

Para ello, un primer objeto de la presente invencion se refiere a un dispositivo para aislar

orificios fistulosos, formado por un cuerpo anular que comprende:

a) una pared perimetral con una cara externa y una cara interna;

b) un reborde inferior unido solidariamente a la pared perimetral y que sobresale
radialmente con respecto a la cara externa de la pared perimetral, a lo largo del
contorno de dicha cara externa; y

c) un reborde superior, unido solidariamente a la pared perimetral y que sobresale
radialmente con respecto a la cara externa de la pared perimetral, a lo largo del

contorno de dicha cara externa;

en el que:

- el reborde superior tiene mayores dimensiones que el reborde inferior;

- la cara externa de dicha pared delimita el perimetro lateral exterior del dispositivo;

- la cara externa de dicha pared tiene una seccion transversal conica, y

- la cara interna de la pared delimita el perimetro de un espacio central, estando
dicho espacio central destinado a situarse en torno a uno o mas orificios fistulosos

a aislar.

Tal y como se explicara en mas detalle a continuacién, el dispositivo segun la presente
invencién esta destinado a situarse alrededor de uno o mas orificios fistulosos para

aislarlos, tanto del exterior, como de los efluvios corporales del sujeto a tratar.

Sobre el reborde inferior del dispositivo de la presente invencion puede aplicarse,
preferiblemente, una esponja de poliuretano u otro material similar. Asimismo, el reborde
superior del dispositivo esta disefiado para acoplarse a un elemento de exteriorizacion de

los efluvios corporales del sujeto a tratar, preferiblemente una bolsa de ostomia.

De de este modo, gracias al dispositivo segun la presente invencién es posible formar en
torno al orificio fistuloso (o alternativamente, en torno a los orificios fistulosos) del sujeto a
tratar, un estoma flotante. En otras palabras: una estructura que permite la exteriorizacién

de los efluvios corporales del sujeto a tratar, mientras mantiene dicho orificio aislado,
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evitando que pueda entrar en contacto con efluvios corporales y/o otros elementos
indeseados, con la consiguiente quemadura quimica y contaminacioén continua que esto

produce.

El hecho de que el reborde superior sobresalga con respecto a la pared perimetral facilita
la colocacién del elemento de exteriorizacion de los efluvios corporales del sujeto a tratar.
También permite la colocacién del material destinado a la terapia de exteriorizacion, por
ejemplo TPN. Asimismo, en el caso de que la terapia elegida sea TPN, el hecho de que el
reborde inferior sobresalga con respecto a la pared perimetral permite que una mayor
extensién superficial quede expuesta a la esponja de poliuretano, lo que favorece la

granulacion del tejido.

En el dispositivo para aislar orificios fistulosos segun la presente invencion, el reborde
superior esta preferiblemente provisto de una capa de adhesivo. De esta forma se facilita
la fijacion del dispositivo segun la presente invencion, al elemento de exteriorizacion de

efluvios corporales.

La capa de adhesivo comprende, preferiblemente, adhesivos de poliuretano o

poliepdxido.

Asimismo, en una realizacién particular del dispositivo para aislar orificios fistulosos
segun la presente invencion, la pared perimetral, el reborde inferior y/o el reborde
superior estan hechos de policaprolactona o &cido polilactico. Se prefiere el uso de estos
materiales porque son polimeros biocompatibles (0, en otras palabras, son materiales
poliméricos farmacologicamente inertes, disefiados para implantarse en un paciente a

tratar y estar en contacto con sus tejidos corporales, sin provocar rechazo).

En una realizacion preferida de la presente invencién, el dispositivo para aislar orificios

fistulosos esta destinado a aislar orificios fistulosos del aparato digestivo.

Un segundo objeto de la presente invencién se refiere a un Kit para aislar orificios
fistulosos, que comprende un dispositivo para aislar orificios fistulosos y elemento de
exteriorizacion de efluvios corporales. Dicho elemento de exteriorizacion de efluvios
corporales comprende preferiblemente una bolsa de ostomia y/o un dispositivo de presiéon

negativa.
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En algunas realizaciones de la presente invencién, dicho dispositivo de presion negativa
comprende una bomba de vacio destinada a extraer el aire presente en las proximidades
de los orificios fistulosos del paciente, lo que facilita la extraccidén de los efluvios y la

cicatrizacién de la herida.

Asimismo, en el caso de que los orificios fistulosos estén en el aparato digestivo, la
bomba de presion puede destinarse a extraer aire de la cavidad abdominal del paciente

reduciendo el volumen de la misma.

Por otro lado, un tercer objeto de la presente invencion se refiere a un procedimiento de
fabricacién de un dispositivo para aislar orificios fistulosos, que comprende las siguientes

etapas:

i) recibir informacién sobre las dimensiones y geometria de uno o mas orificios

fistulosos a tratar;

ii) dimensionar geométricamente un dispositivo para aislar orificios fistulosos en base a la
informacion sobre los orificios fistulosos a tratar, recibida en la etapa anterior; estando

dicho dispositivo formado por un cuerpo anular que comprende:

a) una pared perimetral con una cara externa y una cara interna;

b) un reborde inferior unido solidariamente a la pared perimetral y que sobresale
radialmente con respecto a la cara externa de la pared perimetral, a lo largo del contorno
de dicha cara externa; y

c) un reborde superior, unido solidariamente a la pared perimetral y que sobresale
radialmente con respecto a la cara externa de la pared perimetral, a lo largo del contorno

de dicha cara externa;

en el que:

- el reborde superior tiene mayores dimensiones que el reborde inferior;
- la cara externa de dicha pared delimita el perimetro lateral exterior del dispositivo;
- la cara externa de dicha pared tiene una seccién transversal conica, y

- la cara interna de la pared delimita el perimetro de un espacio central, estando dicho
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espacio central destinado a situarse en torno dichos orificios fistulosos; y

iii) fabricar el dispositivo para aislar orificios fistulosos segun las dimensiones geométricas

obtenidas en la etapa anterior.

El procedimiento segun la presente invencion, descrito en el parrafo anterior, permite
fabricar dispositivos para aislar orificios fistulosos de forma completamente
individualizada, en base a las caracteristicas particulares de los orificios fistulosos que se

desee tratar en cada caso.

En otras palabras, gracias al procedimiento de la invencion es posible fabricar, a medida,
un dispositivo capaz de aislar de forma efectiva un orificio fistuloso (o alternativamente un
conjunto de oficios fistulosos), independientemente de cual sea la morfologia de los

mismos.

En una realizaciéon preferida de la presente invencién, la informacién sobre las
dimensiones y geometria de uno o mas orificios fistulosos a tratar de la etapa i),
comprende al menos una imagen de dichos orificios fistulosos generada por un

bioescaner.

Asimismo, la imagen generada por un bioescaner puede exportarse a un archivo legible
por un programa informatico de modelado en 2d O 3d, por ejemplo un archivo .cad,
legible por el software AutoCad ®. De esta forma se puede comprobar sobre dicha
imagen del paciente si el dispositivo para aislar orificios fistulosos se ajusta

convenientemente a dichos orificios fistulosos, antes de su colocacion en el paciente.

En el procedimiento de fabricacion de un dispositivo para aislar orificios fistulosos segun
la presente invencion, dicho dispositivo se fabrica, preferiblemente, por modelado de
deposicion fundida de un polimero biocompatible, y mas preferiblemente, por impresion

tridimensional (impresién 3D), de un polimero biocompatible.

Segun lo visto anteriormente, la policaprolactona y/o el acido polilactico son ejemplos de
polimeros biocompatibles que pueden utilizarse, preferiblemente, en los procedimientos
de fabricacién, asi como en los dispositivos para aislar orificios fistulosos, de acuerdo con

la presente invencion.
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Ademas, la policaprolactona (PCL) es un polimero semicristalino aprobado por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los EE. UU de América. Por otro
lado, se ha demostrado que la PCL es un material que estimula la migracion de las
células musculares, el crecimiento y la proliferacion de fibroblastos, condrocitos y células
madre mesenquimales, favoreciendo, por tanto, la cicatrizacién. Asimismo la PCL es un
material que puede usarse en procedimientos de impresion 3D. Por todo ello, es

especialmente preferido.

Descripcién de las figuras

Para complementar la presente descripcidn y con objeto de ayudar a una mejor
comprension de las caracteristicas técnicas de la invencién, de acuerdo con ejemplos
preferentes de realizaciones practicas de la misma, se acompana como parte integrante de
dicha descripcion, un juego de dibujos en donde, con caracter ilustrativo y no limitativo, se

ha representado lo siguiente:

Fig. 1.- Es una vista en perspectiva, que muestra una posible realizacién de un dispositivo

para aislar orificios fistulosos, segun la presente invencion;

Fig. 2.- Es una vista en perspectiva, que muestra otra posible realizaciéon de un dispositivo

para aislar orificios fistulosos, segun la presente invencion;

Fig. 3.- Es una vista en perspectiva, que muestra otra posible realizacion adicional de un

dispositivo para aislar orificios fistulosos segun la presente invencion; y

Fig. 4.- Es una vista en perspectiva, que muestra una cuarta realizacién adicional de un

dispositivo para aislar orificios fistulosos segun la presente invencion.
Referencias numéricas de las figuras
(1) Pared perimetral,

(2a) Cara externa de la pared perimetral;

(2b) Cara interna de la pared perimetral,
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(3a) Reborde inferior;
(3b) Reborde superior;
(4) Espacio central;

(10) Dispositivo para aislar orificios fistulosos.

Descripcién de un ejemplo de realizaciéon de la invencién

A lo largo de la presente descripcidén, asi como en las figuras, los elementos con

funciones iguales o similares se designaran con las mismas referencias numéricas.

La Figura 1 muestra una posible realizacién de un dispositivo 10 para aislar orificios

fistulosos segun la presente invencion.

En este caso particular, dicho dispositivo 10 estd destinado a aislar una fistula
enteroatmosférica de cinco meses de evoluciéon a nivel de yeyuno, con un débito
aproximado de 800 cc de material bilioentérico al dia. Asimismo, el paciente presentaba
inicialmente cuatro cabos intestinales (u orificios fistulosos) que se abocan a una herida
abdominal abierta de 12 x 14 cm. Dos de los cabos intestinales eran cabos ciegos, que
se comunicaban uno con ofro. El cabo intestinal mas superior era el asa eferente, es
decir, el cabo distal y el cabo que se encontraba mas a la derecha era el asa eferente por
donde fluia el contenido. La superficie que ocupaban los cuatro cabos intestinales de la

herida es de 9 x 6 cm.

Para aislar dichos orificios fistulosos, se fabricd un dispositivo 10 en policaprolactona
(PCL) por impresién 3D, utilizando para ello un filamento comercializado por la empresa
3D4 Makers B.V. con sede en Haarlem, Paises Bajos. Mas en particular, el filamento de
nombre comercial “99 Filament” de 750 g y 1, 75 mm. Para ello, se utilizé un patrén de
relleno solido y una altura de capa de 0,35 mm. La velocidad del cabezal de la impresora
3D fue de 20 mm/s para la fabricacidén del relleno y de 10 mm/s para la fabricacién del
perimetro del dispositivo 10. El flujo de impresion fue de 1,8 mm/s a una temperatura de
80 °C.

Asimismo, para dimensionar geométricamente dicho dispositivo 10 se utilizo el software
FreeCADO.16® (FreeCAD®© Juergen Riegel, Werner Mayer, Yorik van Havre).

Posteriormente, el resultado se exportd en un archivo .st/ que fue leido por el software
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“Regemat 3D designer ®” para crear un archivo .gcode, que fue finalmente enviado a una
impresora 3D comercializada por le empresa Regemat 3D®, con sede en Granada,

Espana.

El dispositivo 10 comprende una pared perimetral 1, dotada de una cara externa 2a, de
seccion transversal cénica y una cara interna 2b, de seccidén transversal recta. Dicha
pared 1 esta unida a un reborde superior 3b el cual -en esta realizacién particular de la
presente invencién- sobresale radialmente 1,5 cm. Asimismo, la pared 1 esta unida a un
reborde inferior 3a el cual -en esta realizacion particular de la presente invencién-

sobresale radialmente 1 cm.

La cara interna 2b de la pared 1 delimita el perimetro de un espacio central 4, el cual en

esta realizacion particular de la invencién, tiene una base ovalada de 9X6 cm.

En esta realizaciéon particular de la invencion, el dispositivo 10 de para aislar orificios
fistulosos se conecté a un sistema TPN, que recubre toda la superficie de la herida y
favorece la granulacion de la misma. Para facilitar la unién de ambos elementos, se forré
el reborde superior 3b del dispositivo 10 con apésitos transparentes adhesivos de
poliuretano, de nombre comercial Opsite ®, comercializados por la Empresa Smith &

Nephew.

Tras veintitrés dias de aplicacion de terapia TPN con el dispositivo 10 para aislar orificios
fistulosos descrito anteriormente, las dimensiones de la herida se redujeron de 12 x 14

cm,a10x 11 cm.

Asimismo, la aplicacién de la terapia con el dispositivo de la presente 10 invencidn
consiguio aislar los orificios fistulosos del contenido intestinal, disminuyendo la necesidad
de curas: de 4-5 curas diarias se pasoé -una vez instalado el dispositivo 10- a necesitar 3-

4 curas a la semana.

La Figura 2 muestra una segunda realizacién de un dispositivo 10 para aislar orificios

fistulosos segun la presente invencion.

En este caso particular, dicho dispositivo 10 estaba destinado a aislar una fistula

enteroatmosférica de un mes de evolucidon secundaria a siete intervenciones tras un
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cuadro de diverticulitis aguda. El paciente presentaba una ilestomia terminal en flanco
derecho con fistula mucosa y colostomia terminal en flanco izquierdo. Asimismo
presentaba un defecto de pared abdominal de dimensiones 16 X 13 cm. En dicho defecto
presenta un cabo abierto de ileon terminal con tres orificios fistulosos en la superficie del
mismo segmento intestinal que se dirige hacia la parte inferior de la herida. El orifico

fistuloso que vertia efluvio intestinal era el superior, con un débito de 500- 600 cc al dia.

Al igual que en la realizacion mostrada en la Figura 1, en este segundo caso el dispositivo
10 también se fabricé en policaprolactona (PCL) por impresion 3D, utilizando para ello el

mismo procedimiento ya descrito anteriormente con relacidon a dicha Fig. 1.

En este segundo ejemplo de realizacidon de la presente invencion, el dispositivo 10
también comprende una pared perimetral 1, dotada de una cara externa 2a, de seccién
transversal conica y una cara interna 2b, de seccion transversal recta. Dicha pared 1 esta
unida a un reborde superior 3b el cual -en esta realizacién particular de la presente
invencién- también sobresale radialmente 1,5 cm. Asimismo, la pared 1 esta unida a un
reborde inferior 3a el cual -en esta realizacion particular de la presente invencién-

también sobresale radialmente 1 cm.

La cara interna 2b de la pared 1 delimita el perimetro de un espacio central 4, el cual en
esta realizacién particular de la invencién, tiene una base eliptica de 8 cm de longitud con

dos semicirculos en los extremos, uno de radio 1 cm y otfro de radio 1,5 cm.

Al igual que en el caso anterior el dispositivo 10 de para aislar orificios fistulosos se
conectd a un sistema TPN, para lo cual se forré previamente el reborde superior 3b del
dispositivo 10 con apdsitos transparentes adhesivos Opsite ®, comercializados por la

Empresa Smith & Nephew.

Tras ocho dias de aplicacion de terapia TPN con el dispositivo 10 para aislar orificios
fistulosos descrito anteriormente, las dimensiones de la herida se redujeron de 16 x 13

cm, a16 x 8 cm.

Asimismo, la aplicacién de la terapia con el dispositivo de la presente 10 invencidn
consiguio aislar los orificios fistulosos del contenido intestinal, disminuyendo la necesidad

de curas: de 4-5 curas diarias se pasé -una vez instalado el dispositivo 10- a necesitar 3
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curas en ocho dias.

La Figura 3 muestra una tercera realizacion de un dispositivo 10 para aislar orificios

fistulosos segun la presente invencion.

En este caso particular, dicho dispositivo 10 estaba destinado a aislar una fistula
enterocutanea de una semana de evolucién con un débito bajo (<200 cc/24h) en el
extremo superior de una herida quirurgica abierta tras una cirugia de exclusion duodenal
por una ulcera duodenal perforada. Las dimensiones iniciales de la herida eran de
20x4cm con un orificio fistuloso de 3'3x2’28 cm en el extremo superior de la herida.
Ademas, presentaba otra herida transversal de unos 1x3 cm a unos 3 ¢cm de la herida de

la fistula enteroatmosférica.

El disefo del dispositivo en este caso se realizé de forma mas precisa con toma de

imagenes mediante bioescaner.

En este tercer caso, el dispositivo 10 (Figura 3) tiene unas dimensiones de 1 cm de
altura, 3.3cm de largo y 2.28cm de ancho, con un espacio central 4 en su interior de unos
2cm de largo y 1cm de ancho. Las paredes del dispositivo 10 tienen un volumen conico,
con una caida desde los extremos mas sobresalientes hasta las paredes del espacio

central. Esta unidén de ambas paredes se lleva a cabo a 2mm de la parte mas inferior.

Al igual que en el caso anterior el dispositivo 10 de para aislar orificios fistulosos se
conectdé a un sistema TPN, para lo cual se forré previamente el reborde superior 3b del
dispositivo 10 con apdsitos transparentes adhesivos Opsite ®, comercializados por la

Empresa Smith & Nephew.

Con la aplicacién inicial de este dispositivo se consigue reducir la necesidad de curas
diarias del paciente desde 3 al dia hasta la realizacién de una cura cada 3 dias. Tras 15
dias con dicha terapia se consigue una reduccién de las dimensiones de la herida con un
buen tejido de granulacién y ausencia de contaminacién, de tal manera que las
condiciones permiten que en la parte inferior de la herida se realice un cierre por tercera
intencién adquiriendo la herida unas dimensiones de 9x3cm. Tras un mes de la aplicacion

de la terapia, se consigue el cierre de la fistula.
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La Figura 4 muestra una cuarta realizacion de un dispositivo 10 para aislar orificios

fistulosos segun la presente invencion.

En este caso particular, dicho dispositivo 10 estaba destinado a aislar una fistula
enteroatmosférica de 5 dias de evolucidn que se presenta como evolucion térpida tras
una cirugia por una obstruccion intestinal por bezoar. El defecto inicial de la herida tiene
unas dimensiones de 15x9 cm y el tamano de la superficie intestinal expuesta que
conforma la fistula es de 4x35 cm. El vertido intestinal de la fistula es de
aproximadamente 300 cc/24h, por lo que supone una fistula enteroatmosférica de débito
medio. El paciente ademas presenta la piel de alrededor de la herida con una importante

quemadura quimica debida al contacto con el vertido intestinal.

En este caso, el disefio del dispositivo para aislar orificios fistulosos se realizé de nuevo

mediante imagenes precisas obtenidas por medio de un bioescaner.

Este ultimo dispositivo realizado tiene una altura de 1.56cm, formado por la unién de dos
conos, uno de altura 1.3cm y otro de 0.26cm, sobresaliendo los bordes por los extremos
hasta alcanzar una anchura de 6.2cm y una longitud de 5¢cm, y la parte mas estrecha
coincidiendo con las paredes del orificio interno cuyas dimensiones son de unos 4x
3.5cm.

Al igual que en el resto de casos el dispositivo 10 de para aislar orificios fistulosos se
conectd a un sistema TPN, para lo cual se forré previamente el reborde superior 3b del
dispositivo 10 con apésitos transparentes adhesivos Opsite ®, comercializados por la
Empresa Smith & Nephew.

En este caso, tras la aplicacién inicial de la terapia, las quemaduras por abrasidén quimica
de la piel circundante a la herida, se resolvieron casi en su totalidad en 7 dias tras la
aplicacion de la terapia, permaneciendo un pequerio eritema alrededor de la herida. Del
mismo modo, de 4-5 curas diarias que el paciente precisaba inicialmente, tras la
aplicacion de la terapia, se reduce el numero de curas a 1 cada 48-72 horas. Tras un mes
con la terapia, las dimensiones de la herida se redugeron a 7'5x4cm y con un tejido de
granulacién que alcanza el borde de la herida con lo que al paciente se pudo adaptar un
dispositivo convencional para recogida del vertido intestinal de estomas convirtiendo una

fistula enteroatmosférica en una enterocutdnea mas manejable y que permite la
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autonomia del paciente una vez conozca como manejar una bolsa de ostomias

convencional.

La presente invencion no esta limitada, en modo alguno, a las realizaciones aqui
divulgadas. Para la persona experta en la técnica seran evidentes otras posibles
realizaciones diferentes de esta invencidén, a la vista de la presente descripcion. En
consecuencia, el alcance de proteccion de la presente invencion esta definido,

exclusivamente, por las reivindicaciones que siguen a continuacion.
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo (10) para aislar orificios fistulosos, formado por un cuerpo anular que

comprende:

a) una pared perimetral (1) con una cara externa (2a) y una cara interna (2b);

b) un reborde inferior (3a) unido solidariamente a la pared perimetral (1) y que

sobresale radialmente con respecto a la cara externa (2a) de la pared perimetral,

alo largo del contorno de dicha cara externa (2a); y

c) un reborde superior (3b), unido solidariamente a la pared perimetral (1) y que
sobresale radialmente con respecto a la cara externa (2a) de la pared perimetral
(1), alo largo del contorno de dicha cara externa (2a);
en el que:

el reborde superior (3b) tiene mayores dimensiones que el reborde inferior (3a);

la cara externa (2a) de dicha pared delimita el perimetro lateral exterior del
dispositivo (10);

la cara externa (2a) de dicha pared tiene una seccion transversal cénica, y

la cara interna (2b) de la pared delimita el perimetro de un espacio central (4),
estando dicho espacio central (4) destinado a situarse en torno a uno o mas

orificios fistulosos a aislar.

2.- Dispositivo (10) para aislar orificios fistulosos segun la reivindicacién 1, en el que la

pared perimetral (1), el reborde inferior (3a) y/o el reborde superior (3b) estan hechos de

policaprolactona o acido polilactico.

3.- Dispositivo (10) para aislar orificios fistulosos segun cualquiera de las reivindicaciones

anteriores, en el que el reborde superior (3b) esta provisto de una capa de adhesivo.

4 .- Dispositivo (10) para aislar orificios fistulosos segun la reivindicacién 3, en el que la

capa de adhesivo del reborde superior (3b) comprende adhesivos de poliuretano o

poliepdxido.

5.- Dispositivo (10) para aislar orificios fistulosos segun cualquiera de las reivindicaciones
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anteriores, en el que los orificios fistulosos son orificios fistulosos del aparato digestivo.

6.- Kit para aislar orificios fistulosos, que comprende un dispositivo (10) para aislar
orificios fistulosos segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, y un elemento de

exteriorizacién de efluvios corporales.

7.- Kit para aislar orificios fistulosos segun la reivindicacién 6, en el que el elemento de

exteriorizacion de efluvios corporales comprende una bolsa de ostomia.

8.- Kit para aislar orificios fistulosos segun cualquiera de las reivindicaciones 6y 7, en el

que dicho kit también comprende una bolsa de presién negativa.

9.- Procedimiento de fabricacién de un dispositivo para aislar orificios fistulosos, que

comprende las siguientes etapas:

i) recibir informacién sobre las dimensiones y geometria de uno o0 mas orificios fistulosos

a tratar;

ii) dimensionar geométricamente un dispositivo (10) para aislar orificios fistulosos en base
a la informacidén sobre los orificios fistulosos a tratar, recibida en la etapa anterior;

estando dicho dispositivo (10) formado por un cuerpo anular que comprende:

a) una pared perimetral (1) con una cara externa (2a) y una cara interna (2b);

b) un reborde inferior (3a) unido solidariamente a la pared perimetral (1) y que
sobresale radialmente con respecto a la cara externa (2a)de la pared perimetral, a
lo largo del contorno de dicha cara externa (2a); y

c) un reborde superior (3b), unido solidariamente a la pared perimetral (1) y que
sobresale radialmente con respecto a la cara externa (2a) de la pared perimetral
(1), alo largo del contorno de dicha cara externa (2a);

en el que:

el reborde superior (3b) tiene mayores dimensiones que el reborde inferior (3a);

- la cara externa (2a) de dicha pared (1) delimita el perimetro lateral exterior del
dispositivo;

- la cara externa (2a) de dicha pared (1) tiene una seccién transversal cénica, y

- la carainterna (2b) de la pared (1) delimita el perimetro de un espacio central (4),
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estando dicho espacio central (4) destinado a situarse en torno a los orificios

fistulosos; y

ii) fabricar el dispositivo (10) para aislar orificios fistulosos segun las dimensiones

geométricas obtenidas en la etapa anterior.

10.- Procedimiento de fabricacion de un dispositivo para aislar orificios fistulosos segun la
reivindicacién 9, en el que la informacion sobre las dimensiones y geometria de uno o
mas orificios fistulosos a tratar, comprende al menos una imagen de dichos orificios

fistulosos generada por un bioescaner.

11.- Procedimiento de fabricacion de un dispositivo para aislar orificios fistulosos segun
cualquiera de las reivindicaciones 9 y 10, en el que el dispositivo (10) se fabrica por

modelado de deposicion fundida de un polimero biocompatible.

12.- Procedimiento de fabricacion de un dispositivo para aislar orificios fistulosos segun
cualquiera de las reivindicaciones 9 a 11, en el que el dispositivo (10) se fabrica por

impresion tridimensional de un polimero biocompatible.

13.- Procedimiento de fabricacion de un dispositivo para aislar orificios fistulosos segun la
reivindicacién 12, en el que el polimero biocompatible es policaprolactona o acido

polilactico.
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