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DESCRIPCION

Dispositivo médico para realizar el sondaje y la traccién elastica concomitante de fistulas y mds particularmente
de fistulas perianales.

En la US-A-454327 se describe un aplicador para ligar fistulas que comprende un hilo flexible con una punta,
teniendo este hilo una porcién final anterior cubierta por una envoltura de refuerzo que se puede retirar deslizdndola
por el hilo descubriendo tnicamente dicha porcion final anterior.

La presente invencion se refiere a un dispositivo médico para realizar tanto el sondaje de fistulas, mds particu-
larmente de fistulas perianales, como una traccion eldstica concomitante de las mismas mediante la insercién de una
ligadura.

Mais especificamente, este dispositivo médico consta de una ligadura flexible y delgada con una porcién final ante-
rior cubierta por una envoltura tubular removible que sélo descubre la punta, y una porcién final posterior reforzada.
Para ligar la fistula, la punta estd provista de un agujero pasante en el que se inserta la porcidn final posterior.

El sondaje de las fistulas perianales se realiza utilizando sondas o agujas de cabeza semiesférica especiales que,
sin embargo, no permiten que la cabeza y la ligadura atraviesen simultdneamente la fistula.

Por consiguiente, un inconveniente del estado de la técnica es que mediante los medios de sondaje convencionales
la ligadura sdlo se inserta a la vez siguiente y con gran dificultad.

Un segundo inconveniente es que la ligadura podria romperse cuando estd atravesando la fistula, lo que complica
y retrasa la intervencion.

Un tercer inconveniente es que la ligadura se puede insertar errébneamente.

El objeto principal de la presente invencidn es resolver estos problemas proporcionando un dispositivo médico
desechable que permite sondar fistulas tanto perianales como de otro tipo y, al mismo tiempo, insertar una ligadura
para la traccion eldstica de las mismas. De acuerdo con la presente invencién esto se ha conseguido proporcionando
un dispositivo médico desechable que generalmente tiene la forma de una sonda y que consiste en un hilo con una
porcién final anterior cubierta por una envoltura tubular removible, y una porcién final posterior reforzada.

Conforme a una caracteristica de la invencion, dicha envoltura tubular reforzada removible descubre el extremo
anterior del hilo. Dentro de este extremo anterior hay un agujero pasante en el que se inserta la porcidn final posterior
reforzada del hilo lo que permite atravesar la fistula con su punta e impedir, tras retirar la envoltura tubular, su salida
por el margen anal.

A continuacién, el invento se comprenderd mejor a partir de la siguiente descripcién detallada con referencia a los
dibujos que se acompafian que muestran dos realizaciones preferidas sélo a modo de ejemplo.

En dichos dibujos:

La figura 1 es una seccién longitudinal de una primera realizacién del dispositivo médico desechable.
La figura 2 es un detalle ampliado del extremo anterior del invento.

La figura 3 es una vista lateral parcial del invento.

La figura 4 muestra la insercién del invento en la fistula.

La figura 5 muestra la porcién final anterior del invento saliendo por el margen anal.

La figura 6 muestra el invento tras haber retirado la envoltura tubular.

La figura 7 muestra la fistula con ligadura.

La figura 8 A muestra una segunda realizacion del invento.

La figura 8B es un detalle ampliado de la figura 8A.

Las figuras 9A y 9B muestran la punta del invento provista de un agujero.

La figura 10 muestra la seccion del agujero de la punta de la figura precedente tomada a lo largo de la linea T-T.

La figura 11 muestra un soporte de la punta de las figuras 9A y 9B.
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La figura 12 muestra un acoplamiento de la jeringa que se va a aplicar al invento.

Haciendo referencia a las figuras 1, 2 y 3, el dispositivo médico desechable de la mencionada realizacién incluye
un hilo flexible (C) de silicona con una porcion final anterior capaz de sondar fistulas que estd cubierta y reforzada por
una envoltura tubular (B) que se puede retirar deslizdndola por el hilo. Esta envoltura tubular (B), 1a cual es adyacente a
la punta anterior (P) del hilo (C), tiene un didmetro mayor al del dicho hilo (C) y una forma despuntada, y esta provista
de un agujero transversal (A) que permite el paso a su través de la porcidn final posterior (E). Convenientemente,
esta porcion final (E) estd reforzada de manera adecuada para favorecer la insercion en el agujero (A) el cual tiene un
didmetro igual o mayor al del hilo flexible y al de su extremo posterior (E). Sobre el hilo se distribuyen generalmente
de forma uniforme protuberancias o nudos de fijacién (D) que permiten al médico apretar la fistula la cual se liga
aplicando una mayor o menor traccion eldstica.

En la intervencion, una vez localizado el orificio fistular, se lleva a cabo el sondaje con la punta anterior despuntada
(P) del hilo (C) (figura 4) que atraviesa este orificio y sale por el margen anal (figura 5).

A continuacién, la punta anterior (P) del hilo (C) se sujeta con los dedos o un instrumento quirtrgico para situar
el hilo (C) y se retira la envoltura tubular de refuerzo (B) de modo que en el interior de la fistula sélo se queda el hilo
(C) (figura 6). Una vez que la envoltura tubular (B) se ha retirado, la porcién posterior reforzada (E) se inserta en el
agujero (A) de la punta (P) (figura 7) y entonces la fistula se sonda y se liga con el hilo (C).

La fistula ya ligada se aprieta, bajo el criterio del médico, segin los requisitos de los nudos de fijacién (D) que
tienen un didmetro muy diferente al del agujero (A), evitando por tanto que el hilo (C) se deslice dentro de dicho
agujero y permitiendo que el cirujano tire del hilo (C) hasta obtener una longitud apropiada. La segunda realizacién
proporciona una combinacién de un hilo (C), una punta (P), y un soporte (S) adecuado capaz de recibir dicha punta.

La punta (P) se introduce por la fuerza en el soporte (S) que a su vez es forzado a recibir el hilo (C) (figura 8).

El hilo (C) estd cubierto parcialmente por la envoltura tubular (B) que se puede retirar deslizdndola y tiene una
porcién final posterior reforzada (E).

El soporte (S) incluye una porcién posterior capaz de recibir una porcién del hilo (C) y una porcién anterior con
un didmetro superior capaz de recibir la punta (P) y que estd provista de dos muescas anulares interiores (figura 11).

Una vez que el soporte (S) ha recibido el hilo (C), se asegura al mismo utilizando medios capaces de bloquearlo
firmemente. En el ejemplo descrito dichos medios consisten en una funda (M) de material plastico rigido que sujeta el
soporte (S) junto con el hilo (C) (figuras 8A y 8B).

La punta (P) incluye una porcién posterior provista de dos protuberancias anulares, y una porcién anterior de
didmetro mayor con una forma despuntada y dotada de un agujero transversal (A) (figuras 9A y 9B).

Una vez que dicha punta (P) se ha introducido en el soporte (S), las protuberancias anulares de la porcién posterior
de la punta (P) se ajustan a las protuberancias anulares correspondientes de la porcién anterior del soporte (S) por lo
que la porcién anterior de la punta (P) sobresale de dicho soporte (S).

Segtin una caracteristica adicional de la invencidn, el agujero pasante transversal (A) de la puna (P) se estrecha
desde ambos lados exteriores hasta el centro y tiene un didmetro central interior que es ligeramente inferior al del hilo
(C) de modo que se impide el deslizamiento del mismo (C) por el agujero y permite que un cirujano pueda aplicar
una fuerza de traccién apropiada para tirar del hilo (C). Este hilo (C) de silicona puede ser también de latex, caucho,
poliéster, seda o de otros materiales similares e incluso de materiales reabsorbibles de tipo conocido. La envoltura
tubular de refuerzo (B) removible puede estar formada por un material de multiples capas adecuado, cuyas capas
interiores y exteriores estin auto-lubricadas para facilitar el deslizamiento de la envoltura (B) por el hilo (C) y la
insercion del dispositivo en el orifico fistular.

Convenientemente, el hilo (C) estd provisto de un acoplamiento (R) de jeringas para inyectar colorantes en el
cuerpo humano y que se puede retirar deslizdndolo por el hilo (figura 12).

Una segunda ventaja es que el modo de uso es muy facil de aprender en un corto periodo de tiempo.

Una tercera ventaja es la precision de este dispositivo médico.

Desde luego, el dispositivo tiene varias formas geométricas y diferentes longitudes y tamafios.

La presente invencion ha sido descrita e ilustrada segin algunas realizaciones preferidas y una variacién de las

mismas, aunque, se sobreentiende que aquellos expertos en la técnica pueden hacer modificaciones y/o sustituciones
técnicamente equivalentes sin apartarse del alcance de las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo médico desechable, por medio del cual se sondan las fistulas a la vez que se inserta una ligadura para
la traccidn eldstica de las mismas y que consta de un hilo flexible (C) con una punta despuntada (P), estando dicho hilo
provisto de una porcidn final anterior cubierta por una envoltura tubular de refuerzo que se puede retirar deslizdndola
por el hilo descubriendo tnicamente la punta anterior (P), estando dicha punta (P) dotada de un agujero pasante (A)
en el que se inserta la porcion final posterior reforzada (E) del hilo (C).

2. Dispositivo médico segtin la reivindicacion 1, caracterizado por que el hilo (C) esta provisto de protuberancias
o nudos de fijacién (D) con un didmetro mayor al del agujero (A) de modo que se impide el deslizamiento del hilo (C)
por el agujero y permite que un cirujano pueda aplicar una fuerza de traccién apropiada para tirar del mismo (C).

3. Dispositivo médico segin la reivindicacién anterior, caracterizado por que dichos nudos de fijaciéon (D) se
distribuyen generalmente de manera uniforme sobre el hilo.

4. Dispositivo médico segun la reivindicacién 1, caracterizado por que el didmetro de la punta anterior (P) del
hilo (C) es superior al del mismo.

5. Dispositivo médico segun la reivindicacién 1, caracterizado por que la envoltura tubular de refuerzo (B) es
adyacente a dicha punta anterior (P).

6. Dispositivo médico segtn la reivindicacion 1, caracterizado por que el agujero (A) del hilo (C) se estrecha
desde ambos lados exteriores hasta el centro y tiene un didmetro central interior que es ligeramente inferior al del hilo
(C) de modo que se impide el deslizamiento del mismo (C) por el agujero y permite que un cirujano pueda aplicar una
fuerza de traccidn apropiada para tirar de este hilo (C).

7. Dispositivo médico segtn la reivindicacién 1, caracterizado por que la punta anterior (P) se introduce por la
fuerza en el soporte (S) que a su vez es forzado a recibir el hilo (C).

8. Dispositivo médico segun la reivindicacién anterior, caracterizado por que el soporte (S) incluye una porcién
posterior capaz de recibir la porcién final anterior del hilo (C) y una porcién anterior, de mayor didmetro para recibir la
punta (P), provista de al menos una muesca anular interior, estando dicho soporte (S) asegurado al hilo (C) utilizando
medios de tipo conocido.

9. Dispositivo médico segtin la reivindicacién 8, caracterizado por que la punta anterior (P) incluye una porcién
posterior dotada de al menos una protuberancia anular capaz de insertarse en la muesca anular correspondiente del
soporte (S).

10. Dispositivo médico segtin cualquier reivindicacién anterior, caracterizado por que una vez que la punta ante-
rior (P) del hilo (C) sale por el margen anal tras haber atravesado la fistula, se retira la envoltura tubular (B) para poder
doblar el hilo sobre si mismo y realizar la ligadura de la fistula.

11. Dispositivo médico segin cualquier reivindicacién anterior, caracterizado por que el hilo (C) estd provisto de
un acoplamiento (R) de jeringas que se puede retirar deslizandolo por el hilo.

12. Dispositivo médico segun cualquier reivindicacion anterior, caracterizado por que el hilo (C) es de silicona,
latex, poliéster, seda o de otros materiales similares.

13. Dispositivo médico segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizado por que el hilo (C) es de
material reabsorbible de tipo conocido.

14. Dispositivo médico seglin cualquier reivindicacién anterior, caracterizado por que la envoltura tubular de
refuerzo (B) es de material plastico.

15. Dispositivo médico segun la reivindicacion anterior, caracterizado por que dicho material plastico tiene mul-
tiples capas, estando las capas interiores y las exteriores auto-lubricadas para facilitar el deslizamiento de la envoltura
(B) por el hilo (C) y la insercién del dispositivo en el orificio fistular.
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