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DESCRIPCION

Kit de instrumento quirdrgico para tratar incontinencia urinaria femenina.
Antecedentes de la invencion
1. Campo de la invencion

La presente invencion se refiere generalmente a un instrumento quirdrgico para tratar incontinencia urinaria feme-
nina y en particular a una aguja y configuracién de malla para crear un cabestrillo debajo de la uretra.

2. Discusion de antecedentes

Las mujeres representan mds de 11 millones de casos de incontinencia. Ademads, una mayoria de mujeres con
incontinencia padecen incontinencia urinaria por esfuerzo (SUI). Las mujeres con SUI pierden de forma involuntaria
orina durante actividades y movimientos diarios normales tales como refr, toser, estornudar y realizar ejercicio regular.

La SUI puede estar provocada por un defecto funcional del tejido o los ligamentos que conectan la pared vaginal
con los musculos pélvicos y el hueso pubico. Las causas comunes incluyen esfuerzo repetitivo de los misculos pélvi-
cos, partos, pérdida del tono del musculo pélvico y pérdida de estrégenos. Tal defecto da como resultado una uretra
que funciona de forma inapropiada. A diferencia de otros tipos de incontinencia, la SUI no es un problema de la vejiga.

Normalmente, la uretra, cuando se sujeta de forma apropiada por fuertes misculos del suelo pélvico y tejido
conectivo sano, conserva un cierre hermético para evitar la pérdida involuntaria de orina. Cuando una mujer padece
la forma mas comun de SUI, sin embargo, el musculo y los tejidos pélvicos debilitados son incapaces de sujetar de
forma adecuada la uretra en su posicion correcta. Como un resultado, durante los movimientos normales, cuando se
ejerce presion sobre la vejiga por el diafragma, la uretra no puede conservar su cierre, permitiendo que se escape la
orina. Debido a que la SUI es tanto embarazosa como impredecible, muchas mujeres con SUI evitan un estilo de vida
activo, evitando situaciones sociales.

La Patente de Estados Unidos N°® 5.112.344 describe un método y un aparato para tratar incontinencia femenina.
El instrumento quirtdrgico para la aplicacién de un elemento filamentoso en el cuerpo comprende un védstago tubular
que tiene un asa en un extremo y una aguja flexible que se puede recibir de forma deslizante en el vastago y adaptada
por un extremo para recibir un elemento filamentoso. El método para tratar incontinencia femenina comprende crear
un bucle con un elemento filamentoso entra la pared de la vagina y la vaina del recto abdominal en la pared anterior
del abdomen por lo que pasa a cada lado de la uretra, estrechar el bucle para poner la pared vaginal y la uretra en la
relacion espacial correcta con respecto al pubis permitiendo el desarrollo de tejido cicatricial entre la pared vaginal y
la pared anterior de la sinfisis pibica del abdomen y retirar el elemento filamentoso.

La Patente de Estados Unidos N° 5.899.909 describe un instrumento quirtrgico que comprende un mango que tiene
un asa en un extremo y medios de conexién en el otro extremo para recibir, uno cada vez, dos elementos similares a
agujas curvas, que estdn conectados por un extremo a un extremo de una malla que tiene por objeto ser implantada
en el cuerpo. En la prictica, la malla se pasa al interior del cuerpo por la vagina en primer lugar por un extremo y
después por el otro extremo en un lado y el otro, respectivamente, de la uretra para formar un bucle alrededor de la
uretra, localizado en la uretra y la pared vaginal. La malla se extiende sobre el pubis y por la pared abdominal y se
estrecha. Los extremos de la malla se cortan en la pared abdominal y se dejan la malla implantada en el cuerpo. Este
procedimiento trans-vaginal se ilustra por el producto TVT comercializado por la franquicia de Gynecare de Ethicon
Inc., una Johnson & Johnson Company, de Somerville, NJ, Estados Unidos. En este procedimiento, dos agujas de 5
mm pasan una malla PROLENE por via trans-vaginal y por el abdomen para crear una sujecion sin tensioén alrededor
de la uretra media.

El documento WO 00/74594 describe un instrumento quirdrgico y un método para tratar incontinencia urinaria por
esfuerzo femenina. El instrumento incluye un elemento similar a una aguja curva en el que el didmetro de la aguja
disminuye desde el extremo proximal al extremo distal y la aguja termina en una punta roma. Una cinta se une a la
aguja para implantarse en el abdomen inferior de una mujer para proporcionar sujecion a la uretra.

El documento WO 00/074633 describe un enfoque minimamente invasivo para ajustar la cantidad de sujecion de
una estructura anatémica. Los métodos y el aparato descritos incluyen el uso de una cinta para sujetar una estructura
anatémica. El ajuste se puede conseguir mediante el uso de agentes de volumen aplicados directamente en el sitio o
en un dispositivo contenedor localizado en la proximidad de la cinta y de tal forma que trabaje junto con la cinta para
sujetar la estructura anatémica. Un enfoque alternativo utiliza medios mecdnicos para ajustar la longitud eficaz de los
brazos de sujecion de la cinta usados para sujetar la estructura anatémica.

Un método alternativo para tratar SUI es el procedimiento de cabestrillo. En este procedimiento se inserta en primer
lugar una aguja u otro dispositivo de retraccion de sutura por el abdomen, por encima del hueso pubico. La aguja se
guia por detrds del hueso pubico, por la fascia subrapibica alrededor de la uretra y hacia el exterior del cuerpo a través
de una incisién en la pared vaginal anterior. En este punto se unen suturas de punto a la o las agujas y se retiran por la
cavidad abdominal, donde las suturas se fijan al misculo recto.
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Las técnicas para la proteccion contra la puncidn de las estructuras internas durante este tipo de procedimiento han
incluido procedimientos laparoscépicos. Esto implica realizar una incisién en el abdomen e insertar un videoscopio
para observar el progreso de las agujas cuando pasan por la cavidad abdominal. Estas incisiones adicionales no son
Optimas para el paciente. Ademds, las agujas que pasan por el abdomen no estdn disefiadas para capturar una malla
sino mas bien una sutura que se haya unido previamente a la malla o fascia recogida. Estas agujas tiene generalmente
un intervalo de didmetro de 2,3 mm a 3,0 mm (0,090 pulgadas a 0,120 pulgadas). Por lo tanto, las agujas no crean un
gran canal a través de la fascia. El canal es solamente lo suficientemente ancho para pasar la sutura. En consecuencia,
las suturas no poseen las propiedades de alargamiento de la malla PROLENE vy, por lo tanto, no pueden proporcionar
la sujecion sin tension del TVT. Tampoco unir una malla directamente a esas agujas es Optimo debido a que es muy
dificil, si es que es posible, pasar la malla a través del estrecho canal creado por la aguja.

Serfa beneficioso proporcionar un sistema quirdrgico para usar durante el implante de una malla dentro de un
cuerpo femenino para evitar incontinencia que se pueda implantar por un acceso trans-vaginal o un acceso trans-
abdominal.

Esta invencion aborda esta necesidad y supera las deficiencias de la técnica antecedente.
Sumario de la invencion

La invencidn supera las deficiencias de la técnica antecedente y proporciona un aparato quirdrgico para el trata-
miento de incontinencia urinaria por esfuerzo femenina de acuerdo con la reivindicacién 1. Un instrumento quirtrgico
podria comprender un mango en un extremo y medios de conexién en el otro extremo para recibir, uno cada vez, dos
elementos similares a agujas curvas, cada uno de los cuales tiene una punta roma y un didmetro constante o variable.
El extremo distal de la aguja comprende un medio de acoplamiento de engranaje para aceptar una aguja de guia.

En una realizacidn, cada aguja curva se conecta por su extremo proximal a extremos separados de una malla que se
tiene que implantar en el cuerpo. Una aguja de guia, de estructura similar a una aguja Stamey, se pasa por el abdomen
y por detrds del hueso ptibico, pasa a lo largo de un lado de la uretra y hacia un sitio de incision en la pared vaginal
anterior. Después de que la aguja de guia salga del cuerpo por la vagina, la aguja de guia se acopla al extremo distal de
la aguja curva. La aguja curva se empuja después de nuevo por la vagina y a través de la fascia, siguiendo el camino
de la aguja de gufa. La aguja curva y el primer extremo de la malla pasan por encima del pubis y a través de la pared
abdominal. La aguja de guia se pasa de nuevo por detrds del hueso pubico desde el abdomen, pasa a lo largo del otro
lado de la uretra hacia el sitio de incisidn en la pared vaginal. La aguja de guia se acopla de nuevo al extremo distal de
la segunda aguja curva, que después pasa por la vagina y la fascia, siguiendo el segundo camino creado por la aguja de
guia. El segundo extremo de la malla se extiende sobre el pubis y a través de la pared abdominal. Los extremos de la
malla se cortan en la pared abdominal y la malla se deja en el cuerpo, creando una sujecion sin tensién entre la pared
vaginal y la uretra media.

La invencion también es compatible para usar en un acceso trans-vaginal como se describe en la Patente de Estados
Unidos N° 5.899.909.

El objeto de la invencién es proporcionar un instrumento quirdrgico que implante una malla para el tratamiento de
SUI y que sea capaz de ser usado en un procedimiento trans-vaginal o trans-abdominal.

Una ventaja de la invencién es que es titil entre diferentes especialidades médicas dependiendo de los accesos
quirdrgicos preferidos.

Estas y otras caracteristicas y ventajas de la presente invencidn serdn evidentes a partir de la siguiente descripcion
mas detallada, tomada junto con los dibujos adjuntos que ilustran, a modo de ejemplo, los principios de la invencién.

Breve descripcion de los dibujos
La Figura 1 es una vista lateral de la aguja en una realizacién de la misma;
La Figura 2a es una vista lateral de dos agujas y una malla que interconecta las agujas,
Las Figuras 2b-d son realizaciones alternativas de la malla y medios de conexidn entre la malla y la aguja;
La Figura 3a es un diagrama del ensamblaje para dos agujas y un conector de acuerdo con la invencion;
Las Figuras 3b-d son realizaciones alternativas de un conector para usar en la Figura 3a;

Las Figuras 4a-j ilustran en forma de diagrama varias etapas quirirgicas de un método trans-abdominal que utiliza
dos agujas y una aguja de guia de acuerdo con la invencién para tratar SUI;

Las Figuras 5a-d ilustran realizaciones alternativas del acoplamiento de la aguja de guia a la aguja;

Las Figuras 6a-h ilustran en forma de diagrama varias etapas quirdrgicas de un método trans-abdominal que utiliza
una tnica aguja de acuerdo con una realizacion alternativa de la invencion para tratar SUT;
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Las Figuras 7a-g ilustran realizaciones alternativas del acoplamiento de la aguja a la malla; y

Las Figuras 8a-i ilustran en forma de diagrama varias etapas quirirgicas de un método trans-abdominal que utiliza
dos agujas y dos agujas de gufa de acuerdo con la invencién para tratar SUIL

Descripcion detallada de la invencién

Antes de explicar con detalle la presente invencidn, se debe sefialar que la invencién no estd limitada en su apli-
cacion o uso a los detalles de construccion y disposiciones de partes que se ilustran en los dibujos adjuntos y en la
descripcidn, ya que las realizaciones ilustrativas de la invencion se pueden implementar o incorporar en otras realiza-
ciones, variaciones y modificaciones y se pueden practicar o realizar de diversas maneras.

La invencién describe un aparato para tratar SUI. Se pasa una malla o cinta por el tejido pélvico y se coloca entre
la uretra y la pared vaginal, creando un cabestrillo de soporte. La malla proporciona un medio de estructura para
el crecimiento tisular y proporciona de este modo un medio de soporte de tejido corporal creado de forma reciente
para la uretra. Cuando se ejerce presion sobre el abdomen inferior, tal como durante una tos o un estornudo, la malla
proporciona soporte a la uretra permitiendo mantener su cierre y evitar la descarga no deseada de orina.

Con referencia a las Figuras 1 y 2a, en una realizacién, el instrumento quirdrgico comprende un elemento similar
a una aguja 10 que se une a una malla 12. El elemento de aguja 10 define un determinado radio R para realizar el
procedimiento quirdrgico que se discute en este documento. El extremo distal del elemento de aguja 10 termina en
una seccion cénica 14 que tiene una punta 16. También son posibles configuraciones alternativas, tales como puntas
similares a una cuchilla, flecha o espina. Preferiblemente, la punta 16 es roma, donde la punta 16 tiene un radio de
aproximadamente 0,6 milimetros. Se prefiere una punta roma ya que es menos probable que se clave en el hueso o
penetre en el tejido de la pared de la vejiga o tejido de la pared de vasos sanguineos como se entenderd a partir del
método de implantar la malla como se describe a continuacién.

El extremo proximal de la aguja 10 termina en un segmento de unién 20 que estd adaptado para unirse y engranar
en un asa 21 como se describe en la Patente de Estados Unidos N° 5.899.909.

Dispuesto entre la punta 14 y el segmento 20 hay un segmento de vastago curvado 18 que tiene un extremo distal
17 y un extremo proximal 19. La conformacién del véstago 18 se extiende sustancialmente por un cuarto de un circulo
para seguir sustancialmente el perfil del pubis entre la vagina y la pared abdominal. Para los propdsitos del método,
como se discutird a continuacién con mds detalle, el vdstago 18 tiene un radio preferido R de aproximadamente
106 mm. El didmetro del vastago 18 puede constante, por ejemplo, de aproximadamente 5 mm. Alternativamente,
el didmetro del segmento 18 puede variar de un didmetro menor en el extremo distal 17 a un didmetro mayor en el
extremo proximal 19. El didmetro minimo del extremo distal 17 puede ser tan pequefio como 0,5 mm debido a las
tensiones minimas en este punto. El didmetro minimo del extremo proximal 19 es de aproximadamente 4 mm.

La aguja 10 es preferiblemente tubular con un corte transversal circular y estd hecha de un material que es compa-
tible con el cuerpo humano. Preferiblemente, la aguja 10 estd hecha de acero inoxidable AISI 303. La superficie del
vastago 18 puede ser lisa, preferiblemente pulida, para facilitar la penetracién en el tejido blando. Alternativamente,
la superficie de la aguja 10 puede tener una superficie ligeramente mds rugosa. Una superficie mas rugosa daria como
resultado un ligero traumatismo tisular adicional, que a su vez estimula la actividad de fibroblastos alrededor de la
malla 12. La superficie de la aguja 10 también puede tener un matiz o color mds oscuro para proporcionar una mayor
visibilidad mientras que estd colocada en el cuerpo durante una cistoscopia.

La aguja 10 se puede fabricar como una unidad dnica continua o, alternativamente, la parte curva 18 se puede
fabricar de forma separada de la parte lineal 20. De este modo, las dos piezas se unirfan usando cualquier medio de
unioén convencional tal como atornillado u otro medio convencional conocido por los especialistas en la técnica.

Con referencia a las Figuras 2a-d, 1la malla 12 comprende cualquier material sintético compatible con tejidos o
cualquier material natural incluyendo, pero sin limitacién, aut6logo, aloinjerto, xenoinjerto, una matriz creada por
ingenieria genética tisular o una combinacién de los mismos. Un material sintético ejemplar es malla de polipropileno
de PROLENE®, una malla que tiene un grosor de 0,7 mm y aberturas de aproximadamente 1 mm fabricada por
Ethicon, Inc., Somerville, Nueva Jersey, Estados Unidos. Este material estd aprobado por la U.S. Food and Drug
Administration para el implante en el cuerpo humano. Una realizacién adicional mas de la malla 12 es una combinacién
de un material sintético 11 y un material natural 13 centrado entre el material sintético 11 como se muestra en las
Figuras 2b-c. Una realizacion adicional mas de la malla 12 incluye una combinacién de material sintético 11 y material
natural 13, por lo que el material natural se coloca sobre o se incorpora en una parte generalmente central del material
sintético 11. Una ventaja de las configuraciones de malla es que el material natural 13 esta a lo largo del la regién
central de la malla 12 de tal forma que después de la instalacion de la malla 12, el material natural 13 se coloca por
debajo de la uretra y elimina posibles aspectos de erosion en la interfaz de la uretra y la malla. El material natural 13
se puede conectar al material sintético 11 mediante sutura, un adhesivo biocompatible, técnicas de cultivo celular u
otros medios conocidos.

La malla 12 puede tener cualquier conformacién conveniente que se adecue al propdsito que la invencion tiene
por objeto. Una anchura ejemplar es de aproximadamente 1 cm y la longitud dependeria del tamafio de la mujer que
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se somete al procedimiento. La malla 12 puede tener una capa unica o doble, generalmente de estructura plana o
tubular (Figura 2d) para proporcionar fuerza de soporte adicional y mds drea superficial sobre la que se pueden unir las
fibras tisulares. Ademads, la malla 12 puede consistir en diferentes tipos de material, tal como material bioabsorbible y
no bioabsorbible. La malla 12 también puede estar recubierta con un aditivo antimicrobiano para evitar o minimizar
infeccién y un recubrimiento lubricante, por ejemplo, un hidrogel bioabsorbible, para facilitar que la malla pase a
través del tejido como se discute a continuacién. Preferiblemente, la malla 12 esta cubierta por una vaina de plastico
retirable como se describe en la Patente de Estados Unidos N° 5.899.909. La malla también se puede realizar radio-
opaca y/o de un color de contraste con el tejido corporal para permitir la futura visualizacién de diagnéstico.

En una realizacién, la malla 12 se puede unir al segmento de aguja 20 mediante anudado, adhesién u otro medio
de conexién adecuado. Preferiblemente, un tubo de contraccién por calor biocompatible fija la malla 12 sobre la parte
de aguja 20, Figura 2a.

La Figura 3a ilustra una aguja 10 para usar junto con una aguja de guia 110 y un acoplador 112. La aguja de
guia 110 se puede configurar para tener un radio R similar a la aguja 10. Preferiblemente, la aguja de gufa 110 tiene
un didmetro menor, de aproximadamente 2 mm. Sin embargo, es posible que la aguja de guia 110 tenga el mismo
didmetro que la aguja 10. Un acoplador 112 actiia como un elemento de interfaz ttil para acoplar la aguja de guia 110
ala aguja 10. El acoplador 112 tiene una forma sustancialmente eliptica que tiene una primera abertura de taladro 114
para aceptar el extremo distal 17 y una segunda abertura de taladro 116 para aceptar el extremo distal de la aguja de
guia 110. Preferiblemente, las aberturas 116 y 114 estdn configuradas para permitir una conexion de ajuste por presion
con las agujas 110 y 10, respectivamente. Alternativamente, las aberturas 114 y 116 pueden comprender un adhesivo
biocompatible o un material de alto coeficiente de friccién para facilitar una fuerte conexién entre las agujas 10/110
y el acoplador 112. El acoplador 10 puede estar hecho de cualquier metal biocompatible, tal como acero inoxidable o
poliuretano, silicona, goma u otro compuesto similar.

Las Figuras 3b-d ilustran medios conectores alternativos que utilizan un tubo de alto coeficiente de friccién 170,
tal como Tygon. La Figura 3b describe un tubo que tiene un D. E. constante pero un D. 1. variable. El D. I. mayor
aceptaria la aguja 10 y el D. I. menor acepta la aguja de guia 110. La Figura 3d ilustra un tubo 172 que tiene tanto un
D. E. como un D. I. variable. Cuando las agujas se colocan en el interior del tubo, el D. I. decreciente se comprime
alrededor de los extremos distales de las respectivas agujas y el elevado coeficiente de friccién ancla de forma segura
las agujas. La Figura 3d ilustra las agujas en el interior del tubo 172. Preferiblemente, los extremos del tubo 170 y
172 estdn ahusados para eliminar cualquier superficie abrupta que afiada resistencia adicional a las agujas cuando se
retiran por la cavidad abdominal.

El procedimiento quirtrgico para el implante por via trans-abdominal de la malla 12 que usa dos agujas se muestra
en las Figuras 4a-j. En las figuras se describen las partes importantes del abdomen inferior femenino, siendo la vagina
50, el dtero 52, la uretra 54, el hueso pubico 56, la vejiga urinaria 58 y la pared abdominal 60. Una aguja de guia 110
penetra por la pared abdominal 60, anterior al hueso ptibico 56, Figura 4a y sigue el contorno del hueso pubico 56
hacia un lado de la uretra 54 y se sale del cuerpo a través de una incisién que se ha realizado en la pared anterior de
la vagina 50. El acoplador 112 se une al extremo distal de la aguja de guia 110, extendiéndose hacia el exterior del
cuerpo, y la aguja 10a, Figura 4b. Un extremo de la malla 12 se une al extremo proximal de la aguja 10a. Después, el
cirujano retira la aguja de guia 110 de nuevo a través del abdomen y hace avanzar la aguja 10a por la incisién vaginal
siguiendo el mismo camino que ha creado la aguja de guia 110, Figura 4c. La aguja pasa a través de la pared vaginal
y a través del tejido blando en un lado de la uretra 54, después, las agujas, de acuerdo con la Figura 4d, se pasan cerca
de la parte posterior del hueso pubico 56, a través de capas adicionales de grasa, musculo y fascia, y después hacia el
exterior de la pared abdominal 60 por encima del hueso pubico 56. El cirujano desacopla el asa 21 de la aguja 10a 'y
retira la aguja 10a al exterior del cuerpo a través de la pared abdominal 60, Figura 4e.

La aguja de guia 110 se desconecta de la aguja 10a y el cirujano repite el mismo procedimiento, pero pasando la
aguja de gufa 110 en el lado opuesto de la uretra 54, Figuras 4f-j, para completar el implante de la malla entre la uretra
media y la pared vaginal usando la aguja 10b.

Las Figura 8a-i ilustran una realizacion preferida adicional. Una primera aguja de guia 110a penetra por la pared
abdominal 60, anterior al hueso ptbico 56 y sigue al contorno del hueso pubico 56 hacia un lado de la uretra 54 y sale
del cuerpo por una incisién que se ha realizado en la pared anterior de la vagina 50. Una segunda aguja de guia 110b
penetra por la pared abdominal 60, anterior al hueso ptbico 56 y sigue el contorno del hueso ptibico 56 al lado opuesto
de la uretra 54 como aguja de de guifa 110a y sale del cuerpo a través de una incisién que se ha realizado en la pared
anterior de la vagina 50, Figura 8a. En este punto, el cirujano puede realizar una cistoscopia Unica para confirmar la
integridad de vejiga 58. Los acopladores 112a, b se unen a los extremos distales de las agujas 10a, b. La aguja 10a,
que tiene un extremo de la malla 12 unido al extremo proximal de la aguja 10a, se une a la aguja de guia 110a por
el acoplador 112a, Figura 8b. El cirujano retira después la aguja de guia 1.10a a través del abdomen y hace avanzar
la aguja 10a por la incisién vaginal siguiendo el mismo camino que ha creado la aguja de gufa 112. Las agujas pasan
a través de la pared vaginal y a través del tejido blando en un lado de la uretra 54, pasdndose las agujas cerca de la
parte posterior del hueso pubico 56, a través de capas adicionales de grasa, misculo y fascia y después al exterior de
la pared abdominal 60 por encima de hueso ptibico 56, Figuras 8c-d. El cirujano desacopla el asa 21 de la aguja 10a 'y
retira la aguja 10a hacia el exterior del cuerpo a través de la pared abdominal 60, Figura 8e.
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El cirujano repite el mismo procedimiento, pero retirando la aguja de guia 110b y haciendo avanzar la aguja 10b en
el lado opuesto de la uretra 54, para completar el implante de la malla entre la uretra media y la pared vaginal usando
la aguja 10b, Figuras 8f-i.

Las Figuras 5a-d ilustran realizaciones alternativas para acoplar la aguja 10 a la aguja de guia 110 para implantar
una malla 12 por via trans-abdominal como se ha indicado anteriormente. En las Figuras 5a-b, el extremo distal de la
aguja 10 estd modificado para incluir una abertura de taladro 118 para permitir una conexion de ajuste por presion con
el extremo distal de la aguja de guia 110. Alternativamente, la abertura de taladro 118 puede comprender otro medio
de conexion, tal como adhesivo o material de alto coeficiente de friccion.

En la Figura 5Sc, el extremo distal de la aguja 10 estd modificado para incluir una abertura de taladro 120 y una
clavija de bloqueo 122. La aguja de guia 110 estd modificada para incluir un surco con forma de L 124. El extremo
distal de la aguja de gufa 110 se inserta en la abertura 120 y el surco 124 engrana con la clavija de bloqueo 122 y
se bloquea con la misma con un giro de un cuarto de circulo. La Figura 5d ilustra una abertura de taladro 126 en la
aguja de guia 110 para aceptar un elemento sobresaliente 128 en el extremo distal de la aguja final 10. El elemento
sobresaliente 128 se ajusta por presion en la abertura de taladro 126.

Una ventaja en la realizaciéon mostrada en la Figura 3 es que la aguja 10 se puede usar para un acceso trans-
abdominal o acceso trans-vaginal. En este enfoque, se puede distribuir un kit que comprende dos agujas 10, unidas a
una malla 12, al menos un acoplador y al menos una aguja de guia para el uso por multiples especialistas cirujanos.
Por ejemplo, un ginec6logo puede preferir el acceso trans-vaginal y simplemente desechara el conector y la aguja de
guia del kit. Por otro lado, un urélogo puede preferir el acceso trans-abdominal y utilizar el o los conectores y la o las
agujas de guia.

Con referencia a las Figuras 7a-g, se describen realizaciones alternativas para conectar la aguja 10 a la malla 12.
Las Figuras 7a-b describen un acoplador 130 que tiene un extremo proximal 132 configurado para aceptar la malla
12 y un extremo distal 134 para aceptar el extremo distal 17 de la aguja 10. El extremo distal 17 comprende un surco
contiguo 120 para acoplarse de forma desmontable con el acoplador 130. El acoplador 130 comprende adicionalmente
dos lengiietas de resorte 136 y 138, cada una con salientes 140 y 142 para engranar con el surco 120. La malla 12 esta
preferiblemente unida al extremo distal 132 usando un adhesivo biocompatible u otros medios de fijacién mecdnica
apropiados. Un cirujano puede simplemente unir o separar la aguja 10 del acoplador 130 descendiendo las lengiietas
de resorte 136 y 138 forzando los salientes 140 y 142 hacia arriba para permitir que el extremo distal 17 se deslice al
interior o al exterior del acoplador 130. Los salientes 140 y 142 engranan con el surco 120 para sujetar la aguja 10 de
forma firme en su sitio en el acoplador 130.

Las Figuras 7c-e ilustran un mecanismo de acoplamiento 150 de funcién similar a una clavija de seguridad. El
brazo del resorte 152 engrana con un taladro 154 en el extremo distal 17 de la aguja 10.

Las Figuras 7f-g ilustran un mecanismo de acoplamiento de bucle 160 unido a una malla 12 para engranar en el
surco 120.

Como se entenderd por un especialista en la técnica, existen multiples medios para conectar de forma desmontable
la malla a la aguja.

Ya que todos los procedimientos se pueden realizar usando una anestesia local, 1a paciente es capaz de proporcionar
informacién al cirujano después de que la malla 12 esté colocada. Tipicamente, la vejiga urinaria 58 se llena de un
fluido, tal como agua, usando un catéter y se requiere a la paciente que tosa. El cirujano es capaz de determinar el
funcionamiento de la uretra y puede ajustar la colocacién de la malla 12, como sea necesario, ajustando los extremos
de la malla 12 localizados en el exterior del abdomen 60, Figuras 4h y 5h. Después de los ajustes, la malla sobrante en
el abdomen se recorta y los extremos de la malla se fijan en el abdomen y el abdomen se cierra. Asi mismo, la incisién
en la pared vaginal se cierra, por lo que el colgajo de tejido sella la malla entre la uretra 54 y la pared de la vagina 50.

La malla 12 se deja en el cuerpo y forma un ligamiento artificial unido a la pared abdominal que proporciona el
soporte para la uretra como se requiere para restaurar la continencia urinaria en la paciente.

Sera evidente a partir de lo anterior que mientras se han ilustrado y descrito formas particulares de la invencion,
se pueden realizar diversas modificaciones sin apartarse del alcance de la invencién. En consecuencia, no se pretende
limitar la invencidn, excepto por las reivindicaciones adjuntas.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 305 304 T3

REIVINDICACIONES
1. Un instrumento quirtirgico para tratar incontinencia urinaria por esfuerzo femenina que comprende:

a) una malla (12) para implantar en el abdomen inferior de una mujer para proporcionar sujecién a la uretra;
y

b) un primer elemento de aguja curva (10) que define en parte un vastago curvo (18) que tiene un extremo
distal (17) y un extremo proximal (19), teniendo el extremo proximal medios para unirse a la malla;

caracterizado porque el instrumento quirirgico comprende adicionalmente:
i) un elemento de aguja de guia (110) que tiene un extremo proximal y un extremo distal; y

ii) medios de acoplamiento (112) para la unién simultinea al extremo distal de la primera aguja y el extremo
distal de la aguja de guia.
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