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“DISPOSITIVO CIRURGICO PARA TRATAMENTO DE UM
PACIENTE”
ANTECEDENTES

Milh&es de homens e mulheres de todas idades sofrem de
incontinéncia urindria. As implicagdes sociais para um paciente de
incontinéncia incluem perda de auto-estima, embarago, restricdo de
atividades sociais e sexuais, isolamento, depressdo e, em alguns casos,
dependéncia de assistentes. A incontinéncia € a raz80 mais comum para
a aposentadoria dos idosos.

O sistema urinario consiste dos rins, ureteres, bexiga e
uretra. A bexiga € um saco oco, muscular, em forma de baldo, o qual
serve como um recipiente de armazenamento para urina. A bexiga €
disposta atras do osso pubico e ¢é protegida pela pélvis. Ligamentos
retétm a bexiga no local e conectam-na a pélvis e a outros tecidos. A
figura 2 ilustra esquematicamente a anatomia feminina. A uretra 16 € o
tubo no qual a urina passa da bexiga 14 para o exterior do corpo. A
estreita abertura interna da uretra 16 dentro da bexiga 14 € o pescogo de
bexiga 18. Nesta regido fibras musculares enfeixadas da bexiga
apresentam uma transi¢do para um musculo estriado esfinctérico,
chamado de esfincter interno. A figura 3 ilustra esquematicamente a
anatomia do homem. A uretra 16 se estende do pescogo de bexiga 18
para a extremidade do pénis 22. A uretra do homem 16 ¢ composta de
trés porgdes: as porgdes prostatica, bulbar e pendulus. A porgdo
prostatica € a parte mais larga do tubo que passa através da glandula da
prostata 24,

A incontinéncia pode ocorrer quando os musculos do
sistema urindrio funcionam deficientemente ou estdo enfraquecidos.
Outros fatores, tais como traumatismo na darea uretral, ferimento

neurolégico, desequilibrio hormonal ou efeitos colaterais de
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medicamentos, também podem causar ou contribuir para a incontinéncia.
Existem cinco tipos basicos de incontinéncia: incontinéncia por tensio,
incontinéncia por impulso, incontinéncia misturada, incontinéncia por
transbordamento e incontinéncia funcional. A incontinéncia urinaria por
tensdo (SUI) (Stress Urinary Inconntinence) € a perda involuntiria de
urina, a qual ocorre em virtude de subita elevagdo na pressdo intra-
abdominal que resulta de atividades, tais como tossir, espirrar, elevagio
de algo, esforgo, exercicio e, em casos severos, até mesmo simplesmente
a alteragdo da posig¢do do corpo. A incontinéncia por impulso, também
denominada “bexiga hiperativa”, “sindrome de freqiiéncia/urgéncia” ou
“bexiga irritdvel”, ocorre quando um individuo sente a necessidade
imediata de urinar e perde o controle da bexiga antes de chegar ao
toalete. A incontinéncia misturada é a forma mais comum de
incontinéncia urinaria. Contragdes inadequadas da bexiga e musculos de
esfincter enfraquecidos usualmente causam este tipo de incontinéncia. A
incontinéncia misturada ¢ uma combina¢do da dos sintomas da
incontinéncia de tensdo por impulso. A incontinéncia por
transbordamento ¢ um gotejamento constante ou escapamento de urina,
causado por uma bexiga excessivamente enchida. A incontinéncia
funcional resulta quando uma pessoa tem dificuldade de se mover de um
local para outro. Ela é geralmente causada por fatores fora do trato
urinario inferior, tais como déficits em fun¢do fisica e/ou fungdo
cognitiva.

Uma variedade de opg¢des de tratamento € atualmente
disponivel para tratar a incontinéncia. Algumas destas opg¢des de
tratamento incluem dispositivos externos, terapia comportamental (tal
como biofeedback, estimulagio elétrica, ou exercicios de Kegal),
materiais injetdveis, dispositivos protéticos e/ou cirurgia. Dependendo

da idade, da condi¢do médica, e de preferéncia pessoal, procedimentos
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cirurgicos podem ser usados para completamente restaurar a continéncia.
Um tipo de procedimento, considerado ser uma op¢do de tratamento
especialmente bem sucedida para SUI, tanto em homens quanto em
mulheres, ¢ um procedimento de presilha.

Um procedimento de presilha € um método cirirgico que
envolve a colocagdo de uma presilha para estabilizar ou suportar o
pescogo de bexiga ou uretra. Existe uma variedade de diferentes
procedimentos de presilha. Presilhas usadas para procedimentos pubo-
vaginais diferem no tipo de material e nos métodos de ancoragem. Em
alguns casos, a presilha é colocada abaixo do pescogo de bexiga e é
segura através de suturas de suspensdo em um ponto de fixa¢do (por
exemplo osso) através de uma incisdo abdominal e/ou vaginal. Exemplos
de procedimentos de presilha estdo descritos nas patentes norte-
americanas US mnos. 5.112;344; 5.611.515; 5,842.478; 5.860.425;
5.899.909; 6.039.686, 6.042.534 ¢ 6.110.101.

Embora sérias complicagdes associadas com
procedimentos de presilha sejam n#o freqiientes, elas ocorrem. As
complicagdes incluem obstrugdo uretral, desenvolvimento de nova
incontinéncia por impulso, hemorragia, retengdo urindria prolongada,
infecgdo, e dano do tecido envolvente e erosdo da presilha.

O procedimento de Fita Vaginal Isenta de Tensdo TVT
(Tension-free Vaginal Tape) utiliza uma malha de polipropileno, nio
absorvivel, de Prolene®. A malha é um artigo tricotado retangular,
substancialmente plano. A malha inclui uma pluralidade de orificios, os
quais sdo dimensionados para permitir crescimento para dentro do tecido
visando auxiliar em evitar infec¢do. Uma bainha plastica envolve a
malha e € usada para inserir a malha. Durante o procedimento de
presilha, incisGes sdo feitas na area abdominal (isto é, suprapubica) e na

parede vaginal. Dois elementos curvos, similares a agulha, sdo, cada um,
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conectados a uma extremidade da malha de presilha vaginal. Uma
extremidade isenta de presilha de um dos elementos similares a agulha é
inicialmente pressionada através da incisfo vaginal e para dentro do
espago parauretral. Usando um manipulo fixado & agulha, a agulha é
angulada lateralmente ( por exemplo, para a direita) para perfurar a
fascia endopélvica, guiada através do espago retropubico e passada
através da incisdo abdominal. O manipulo ¢ desconectado ¢ a agulha é
entdo retirada através da parede abdominal, através disso costurando
uma por¢do da presilha através do tecido do paciente. O manipulo ¢é
entdo conectado a outra agulha e a técnica é repetida no lado contra-
lateral, de modo que a malha seja enlagada embaixo do pescogo de
bexiga ou uretra. A presilha é posicionada para prover suporte
apropriado para o pescogo de bexiga ou uretra. Tipicamente, uma tesoura
de Mayo ou pinga hemostatica é colocada entre a uretra e a presilha para
assegurar ampla frouxiddo da presilha. Quando a malha de TVT ¢é
adequadamente posicionada, a se¢do transversal da malha deve ser
substancialmente plana. Nesta condi¢do, as bordas da malha no
danificam significantemente o tecido. As extremidades de presilha so
entdo cortadas na parede abdominal, a bainha é removida e todas
incisdes sdo fechadas.

Complica¢des associadas com o procedimento de TVT e
com outros procedimentos de presilha conhecidos incluem lesdo dos vasos
sangiiineos da parede lateral pélvica e da parede abdominal, hematomas,
retengdo urinaria, e lesdo da bexiga ou do intestino, em virtude da
passagem de grandes agulhas. Além disso, um separado procedimento de
cistoscopia € usualmente requerido para confirmar a integridade da bexiga
ou reconhecer uma perfuragdo da bexiga apds cada inser¢do do elemento
similar a agulha. Uma séria desvantagem do procedimento de TVT,

particularmente para cirurgides nio familiarizados com o método cirurgico,
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¢ a falta de informag@o concernente ao local preciso da ponta de agulha em
relagdo a anatomia pélvica adjacente. Se for permitido que a ponta de
agulha passe acidentalmente através da superficie de qualquer vaso
sangiiineo, duto linfatico, nervo, feixe de nervos ou O6rgdo, sérias
complicagdes podem aparecer. Estes inconvenientes, tentativas para
abordar estes inconvenientes € outros problemas associados com o
procedimento de TVT estio revelados nas publica¢gdes de PCT nos. PCT
WO 00/74613 ¢ PCT WO 00/74594.

Problemas adicionais sdo associados com o TVT e outros
procedimentos de presilha. Em virtude da tenaz natureza fibrosa de fascia e
tecidos musculares, forceps ou instrumentos similares s3o necessarios para
retirar as agulhas através da parede abdominal. Todavia, a superficie lisa das
agulhas, a qual facilita a inser¢do através dos tecidos,
impedir/estorvar/dificultar a fixagdo segura dos forceps as agulhas, causando
deslizamento ou destacamento dos férceps durante o procedimento de
retirada. A remocao e reutilizagio da agulha do produto de TVT ¢é também um
processo incomodo, consumidor de tempo, requerendo que o cirurgido gire
manualmente a agulha até que o manipulo seja desatarraxado da agulha. A
reutilizagdo o manipulo apresenta um risco de contaminago, particularmente
se o manipulo e filetes de parafuso ndo forem adequadamente limpos e
esterilizados apds 0 uso em um paciente.

Os problemas associados com a colocagdo inadequada da
malha de TVT sdo particularmente preocupantes. Se a malha estiver
frouxamente associada com seu ambiente fisioldgico pretendido, a malha
pode ser ineficaz no suporte da uretra e incontinéncia de tratamento. Vdrias
complicagdes podem aparecer a partir de uma malha que é demasiadamente
colocada de modo apertado, incluindo retengdo, erosdo da presilha e outros
danos ao tecido circundante, tal como da uretra e vagina.

Sendo uma vez a bainha removida da malha do produto de
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TVT, a fric¢do entre a malha e o tecido mantém a malha em posi¢io e se
torna muito dificil ajustar subseqiientemente a posi¢do da malha em relagio
ao tecido. Porque a tensdio da presilha ¢ uma parte importante do
procedimento de presilha, os cirurgides, apesar de tudo, tentardo ajustar a
tensdo de uma presilha até mesmo apoOs a bainha ser removida. A malha de
TVT é alongada, substancialmente plana e elastica. Quando puxada
longitudinal, a malha de TVT se deflete elasticamente. Se insuficiente forga
de ajuste for aplicada, a presilha simplesmente exibira uma propriedade de
memoria e retornard para sua inaceitdvel posi¢do original. Como um
resultado, os cirurgifo sdo tentados a usar uma grande distribuigdo de forga a
fim de afrouxar uma presilha que € percebida como estando demasiadamente
de modo apertado associada com seu pretendido ambiente fisioldgico. Se
forga excessiva € aplicada, a malha se deformara plasticamente e a segdo

transversal da malha ficara arqueada. Sob deformacdo excessiva, os orificios

-da malha de TVT se tornam significantemente menores, € existe o risco de

detengdo do crescimento do tecido. Sem o crescimento de tecido, se acredita
que o potencial de infeccdo que se eleve. No estado excessivamente
deformado, as bordas da malha tendem a se enrolar ou deformar e apresentam
uma superficie relativamente aguda ou afiada, desfiada. Neste estado enrolado
ou deformado, as bordas da malha de TVT apresentam superficies agudas que
podem facilmente se desgastar ou, de outra maneira, danificar tecido
adjacente, tais como da uretra, bexiga ou vagina.

Tentativas para reposicionar a presilha de TVT sdo
susceptiveis de falharem em dois modos. No primeiro, o cirurgiio pode
aplicar for¢a de alongamento insuficiente na malha (por exemplo, com
forceps), resultando na deformagao eléstica temporaria da malha, seguido por
um retorno pela malha para sua posigdo original inaceitavel, apos a forga ser
removida. No segundo, o cirurgido pode aplicar forga excessiva na malha,

resultando na deformagdo de enrolamento, acima descrita, com o risco
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acompanhante de dano do tecido. Adicionalmente, uma presilha axialmente
deformada se conifica para baixo (isto €, diminui em largura) € prové menor
area de secdo transversal para suportar a uretra. Assim, mesmo se as bordas
ndo se enrolarem, a deformagdo excessiva do presilha de TDV apresenta o
risco de afetar adversamente a performance da presilha. No caso de uma
presilha inadequadamente posicionada, alguns cirurgides cortardo a malha de
TVT e tentardo de remover a malha, como relatado na literatura.

Existe um desejo de se obter um dispositivo minimamente
invasivo, mas altamente efetivo, o qual possa ser usado com efeitos colaterais
minimos ou sem efeitos colaterais. Um tal dispositivo deve reduzir a
complexidade de um procedimento de presilha, ser biocompativel, ajustavel e
ndo toxico. Os métodos de tratamento que usam este dispositivo devem
reduzir a dor, os riscos operativos, infec¢des € permanéncias pds-operatorias
no hospital. Ademais, o método de tratamento também deve melhorar a
qualidade de vida para os pacientes.

Breve Sumario

Em um aspecto, a presente invengdo compreende um
dispositivo cirurgico para tratamento de um paciente. O instrumento cirargico
¢ particularmente adequado para procedimentos de incontinéncia. O
instrumento cirirgico compreende pelo menos uma agulha; pelo menos um
dilatador nfo traumatico tendo um meio de conexdo para a conexdo
conveniente € segura do dilatador com a agulha durante um procedimento
cirurgico, € um material de presilha tendo um comprimento suficiente para
que o material de presilha se estenda desde uma parede abdominal do paciente |
até a uretra de um paciente e de volta para a parede abdominal de um
paciente, e dispositivos para associagdo da presilha com o dilatador.

O dilatador ¢ dimensionado e configurado para proporciona a
passagem ndo traumatica através do tecido do corpo. De preferéncia, o

dilatador € mais curto do que a agulha para reduzir a quantidade de tecido que



10

15

20

25

¢ defletida por uma vez. Isto contribui para a natureza nio traumatica do
dilatador. De preferéncia, o dilatador inclui uma superficie conificada, a qual
¢ configurada para defletir tecido para fora do percurso do dilatador, enquanto
ele ¢ puxado através do tecido pela agulha. Também, de preferéncia, o
dilatador inclui meios para recepgdo de pelo menos uma porgdo da estrutura
da instalagdo de presilha sem aumentar o perfil do dilatador.

Em um outro aspecto, a presente inven¢do compreende um
método de tratamento de incontinéncia urindria em um paciente
compreendendo as etapas de criar um percurso no tecido que se estende entre
uma parede abdominal do paciente até um espaco pubico do paciente; dilatar
0s percursos; puxar um material de suporte implantadvel para dentro das
percursos enquanto os percursos estdo sendo dilatados; e posicionar o material
de suporte implantavel em uma posi¢do anatémica, terapeuticamente eficaz,
em relagdo ao tecido do paciente que € pretendido ser suportado.

Em uma forma de realizag@o preferida, o método compreende
as etapas de (a) criar pelo menos uma incisio no tecido vaginal, (b) criar pelo
menos uma incisdo suprapubica, (c) prover uma instalagdo compreendendo
um material implantavel sintético, € uma bainha protetora situada em torno do
material implantavel, a bainha construida de um material que proporciona o
exame visual do material implantdvel e que proporciona a passagem da
instalagdo através do tecido do paciente, pelo menos uma agulha que é
dimensionada, configurada e projetada para ou i) inicialmente passar a agulha
desde a incisdo vaginal para a incis&o suprapubica, ou ii) inicialmente passar a
agulha desde a incisdo suprapubica para a incisdo vaginal; e meios para
associar a agulha a instalagdo, (d) selecionar para ou inicialmente passar a
agulha desde a incisdo vaginal para a incisdo suprapibica, ou para
inicialmente passar a agulha desde a incisdo suprapubica para a incisdo
vaginal; (€) passar a instalagdo através do tecido do paciente usando a agulha

de acordo com selegdo para colocar o material implantdvel em uma posi¢3o
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terapeuticamente eficaz em relagdo a uretra do paciente; e (f) remover a
bainha protetora.

Em uma outra forma de realizagdo preferida, a invengdo
compreende um método de implantagdo de uma presilha para tratar
incontinéncia urindria em um paciente feminino compreendendo as etapas de:
(i) criar pelo menos uma incis@o no tecido vaginal, (ii) criar pelo menos uma
incisdo suprapubica; (iil) inicialmente passar uma extremidade de uma guia de
agulha curva através da incis@o suprapubica, (iv) identificar a porgdo posterior
do osso pubico do paciente com a extremidade da agulha para mover
controlavelmente a extremidade da agulha rumo 3 incisdo vaginal e para
evitar dano nas estruturas, tais como a uretra e bexiga, do paciente, (v) passar
a extremidade da agulha através da incisdo vaginal, (vi) associar uma presilha
a agulha, e (vi1) implantar a presilha em uma posi¢do terapeuticamente eficaz.

De preferéncia, a etapa de passar a extremidade da agulha
através da incisdo vaginal inclui a etapa de colocar o dedo do cirurgido
adjacente a fascia endopélvica do paciente para localizar a extremidade da
agulha. Também preferivelmente, a etapa de associar uma presilha a agulha
inclui a etapa de associar seguramente a agulha a presilha, e a etapa de
implantar a presilha inclui a etapa de puxar a agulha em uma dire¢io em
afastamento a incisdo vaginal rumo 2 incis3o suprapubica, enquanto a presilha
¢ seguramente associada a agulha.

Em uma outra forma de realizagdo, a etapa de associar a
presilha a agulha inclui a etapa de empurrar um dilatador ao longo do exterior
da agulha desde a incisdo vaginal rumo a incisfo suprapubica, € a etapa de
implantar a presilha inclui a etapa de ter uma presitha associada ao dilatador,
de modo que a passagem do dilatador ao longo da agulha desde a incisdo
vaginal rumo a incisio suprapubica implante a presilha. De preferéncia, a
etapa de associar uma presilha a agulha ocorre apds a etapa de passar a

extremidade da agulha através da incis3o vaginal.
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Alternativamente, a presente invengdo inclui um método de
tratamento da incontinéncia do homem. O método inclui etapas para
implantar um material de presilha.

Em um outro aspecto, a presente inven¢do compreende um
sistema de presilha para uso no tratamento de um paciente, compreendendo
pelo menos uma agulha tendo extremidades opostas; um material de presilha,
adaptado para ser associado com a pelo menos uma agulha, e dimensionado e
configurado para se estender embaixo de uma uretra do paciente até um
abdomen do paciente, € um dilatador que pode ser conectado com qualquer
uma das extremidades opostas da pelo menos uma agulha.

Em um outro aspecto, a presente inven¢do compreende uma
agulha cirirgica para implantacdo de uma presilha de uma instalagdo de
presilha que inclui um dilatador. A agulha compreende uma porgdo arqueada
alongada que é dimensionada e configurada para resistir a forgas encontradas
durante um procedimento de implantagdo de presilha;, uma primeira
extremidade tendo meios de fixagdo para associar a primeira extremidade ou a
um manipulo liberavelmente fixdvel ou a um dilatador da instalagdo de
presilha; e uma segunda extremidade tendo meios de fixagdo para associar a
segunda extremidade ou a um manipulo liberavelmente fixavel ou um
dilatador da instalagdo de presilha. De preferéncia, os meios de fixagdo da
primeira extremidade incluem superficies adaptadas para engajar com
superficies complementares ou i) em uma instalagdo de manipulo com uma
caracteristica de travamento liberavel, ou ii) em um dilatador de conexo
rapida, segura, da instalagio de presilha.

Em um outro aspecto, a presente invengdo compreende um
método de implantagdo de uma presilha para tratar incontinéncia urinaria em
um paciente, compreendendo as etapas de: (i) criar pelo menos uma incisdo
no tecido vaginal, (ii) criar pelo menos uma incisfo suprapubica; (iii) colocar

uma agulha curva com um manipulo removivel entre a incisdo vaginal e a
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incisdo suprapubica, (iv) entdo remover o manipulo, (v) entdo associar uma
presilha & agulha, e (vi) implantar a presilha em uma posigdo
terapeuticamente eficaz. Em uma forma de realizagdo, a etapa de associar a
presilha a agulha inclui a etapa de empurrar um dilatador ao longo do exterior
da agulha. Em uma outra forma de realizag@o, a etapa de colocar uma agulha
curva com um manipulo removivel entre a incisdo vaginal € a incisdo
suprapubica, inclui a etapa de inicialmente colocar a agulha na incis&o vaginal
e mover a agulha rumo a incis@o suprapubica. De preferéncia, a etapa de
colocar uma agulha curva com um manipulo removivel entre a incisdo vaginal
e a incisdo suprapubica inclui a etapa de inicialmente colocar a agulha na
1Incisao suprapubica € mover a agulha rumo a inciso vaginal.

Em ainda uma outra forma de realizagdo, a presente invengao
compreende uma instalagdo de presilha para uso no tratamento de um
paciente, compreendendo uma malha cirirgica tendo um comprimento
suficiente para ser estendido desde um espago pubico do paciente, embaixo da
uretra, até um abdoémen do paciente, em qualquer lado de uma bexiga do
paciente; um dilatador para passagem através do tecido do paciente; o
dilatador sendo operativamente associado & malha cirdrgica; e o dilatador
incluindo superficies que sdo dimensionadas e configuradas para ndo
traumaticamente defletirem tecido durante a passagem do dilatador através do
tecido. O dilatador € adaptado para ser puxado através do tecido por meio da
agulha. Opcionalmente, a instalagdo de presilha pode incluir uma bainha.

Em um outro aspecto, a invengdo compreende uma instalagdo
de kit cirirgico para tratamento de um paciente, compreendendo pelo menos
duas agulhas, cada uma das agulhas dimensionada e configurada para se
estender substancialmente entre uma parede abdominal € uma regifio pibica
de um paciente; pelo menos dois dilatadores permanentemente fixaveis as
agulhas; um comprimento de material implantdvel com um par de

extremidades; dispositivos para associa¢do das extremidades do material
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implantavel aos dilatadores; e pelo menos dois manipulos correspondendo as

agulhas, os manipulos sendo liberavelmente afixaveis a qualquer extremidade

das agulhas. O kit pode opcionalmente incluir um auxiliar de cistoscopia.
Breve Descricao dos Desenhos

Outras caracteristicas importantes e vantagens da presente
inven¢do serdo vistas a medida em que a seguinte descricdo de formas de
realizagdo particulares progredir, em conjungio com os desenhos, nos quais:

a figura 1 € uma vista lateral de uma presilha de acordo com
um aspecto da presente invengao;

a figura 1A € uma vista de topo de uma presilha de acordo com
um outro aspecto da presente invengao;

a figura 2 ¢ uma vista esquematica do sistema urinario
feminino;

a figura 3 é uma vista esquematica do sistema urinario
masculino;

a figura 4 ¢ uma vista em perspectiva de uma forma de
realizacdo do sistema de fornecimento de presilha da presente invengao,
mostrando o sistema de fornecimento de presilha desmontado;

a figura 5 ¢ uma vista em perspectiva de uma forma de
realiza¢@o de uma instalagdo de presilha da presente invengio;

a figura 6 € uma vista terminal mostrando uma incisdo vaginal
e uma presilha adequadamente disposta de acordo com um aspecto da
presente invengio;

a figura 7 é uma vista em perspectiva lateral de uma forma de
realizagdo da presilha implantada da presente invengao;

a figura 8A ¢ uma vista de topo de uma presilha, mostrando
um lado da presilha que esta preferivelmente colocado voltado para a uretra;

a figura 8B ¢ uma vista de topo da presilha da figura 8A,

mostrando o lado da presilha, oposto ao lado da presilha mostrada na figura
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8A, lado este que € preferivelmente posicionado oposto a uretra;

a figura 9A ¢ uma vista em perspectiva de uma forma de
realizagdo de bainha de acordo com a presente invengao;

a figura 9B ¢ uma vista inferior de uma bainha e instalacdo de
presilha de acordo com a presente invengdo, apos ligeira remogao da bainha;

a figura 10A ¢ uma vista em perspectiva de um dilatador de
acordo com um aspecto da presente invengao;

a figura 10B ¢ uma vista de topo do dilatador da figura 10A;

a figura 10C € uma vista lateral do dilatador da figura 10%;

a figura 10D € uma vista seccional do dilatador da figura 10A;

a figura 10E é uma vista lateral mostrando um dilatador
montado em qualquer um de uma bainha ou presilha de acordo com aspectos
da presente invengao;

a figura 11 € uma vista lateral de uma forma de realizagdo de
agulha, manipulo e manipulo deslizdvel de acordo com um aspecto da
presente inven¢io; _

a figura 12A ¢ uma vista em perspectiva de uma outra forma
de realiza¢@o do dilatador da presente invengZo e porgdes de uma instalagdo
de presilha ou presilha, em uma condi¢do desmontada;

a figura 12B € uma vista em perspectiva mostrando o dilatador
da figura 12A e agulha de inser¢o, em uma condigdo desmontada;

a figura 13 é uma vista lateral de uma outra forma de
realiza¢do do dilatador da presente invengéo e de por¢des de uma presilha ou
da instalagio de presilha, mostrando o dilatador em uma condicdo
desmontada;

a figura 14A ¢ uma vista em perspectiva de uma outra forma
de realiza¢do de um auxiliar de dilatador/cistoscopia da presente invengdo;

a figura 14B € uma vista seccional do dilatador/auxiliar de

cistoscopia da figura 14A;
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a figura 14C é uma vista lateral de um auxiliar de
cistoscopia/dilatador, fixado em uma instalagido de presilha de acordo com a
presente inven¢io;

a figura 15A é uma vista lateral de uma outra forma de
realiza¢do do dilatador de acordo com um outro aspecto da presente invengo;

a figura 15B € uma vista em perspectiva do dilatador da figura
15A, mostrando o dilatador fixado em uma presilha ou instalagio de presilha;

a figura 16A € uma vista lateral de uma agulha da presente
inveng3o;

a figura 16B € uma vista lateral de uma porgdo de uma forma
de realizagdo de agulha de acordo com a presente invengio;

a figura 16C é uma vista seccional de uma agulha de acordo
com a presente invengdo; tomada aproximadamente ao longo das linhas de
16C - 16C na figura 16B,;

a figura 16D é uma vista em perspectiva de uma porgdo
terminal de uma agulha de acordo com um aspecto da presente invengao;

a figura 16E é uma vista terminal de uma agulha, em um
estado ndo assentado;

a figura 16F ¢ uma vista terminal de uma agulha, em uma
posicdo assentada;

a figura 17A ¢é uma vista em perspectiva de uma outra forma
de realiza¢@o da agulha da presente invengio;

a figura 17B € uma vista em perspectiva de uma outra forma
de realizag@o de agulha de acordo com a presente invengio;

as figuras 18A-18E ilustram uma forma de realizagio do
manipulo da presente inveng3o, onde:

a figura 18A € uma vista em perspectiva do manipulo;

a figura 8B ¢ uma vista seccional do manipulo, mostrando

elementos em uma condi¢ido desmontada;
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a figura 18C € uma vista seccional do manipulo da figura 18A;

a figura 18D ¢ uma vista seccional do manipulo da figura 18A
mostrando elementos em um aposi¢ao travada,;

a figura 18E € uma vista em perspectiva do manipulo da figura
18A, mostrando elementos em uma posi¢ao destravada;

a figura 19A € uma vista em perspectiva de uma outra forma
de realizagdo do manipulo da presente inveng@o, mostrando dois manipulos e
porg¢des de agulhas correspondentes;

a figura 19B € uma vista em perspectiva de uma outra forma
de realizag@o de manipulo de acordo com a presente inveng3o;

a figura 19C € uma vista em perspectiva de uma outra forma
de realizag@o de manipulo de acordo com a presente inveng3o;

a figura 20A ¢ uma vista em perspectiva de um outro manipulo
de acordo com a presente inveng3o;

a figura 20B ¢ uma vista seccional do manipulo da figura 20A;

a figura 20C ¢ uma vista terminal do manipulo da figura 20A;

a figura 21A é uma vista lateral de uma outra forma de
realizag@o do manipulo da presente inveng3o;

a figura 21B € uma outra vista lateral de uma outra forma de
realizagdo de manipulo de acordo com a presente invengao;

a figura 22A ¢é uma ilustragdo esquematica lateral de uma
forma de realizagdo de um manipulo deslizavel e mecanismo de travamento
da presente inveng3o;

a figura 22B ¢ uma ilustragdo esquematica do manipulo
deslizavel da figura 22A;

a figura 23A ¢ uma vista em perspectiva esquematica de uma
outra forma de realizagdo de manipulo deslizavel e mecanismo de travamento
da presente inveng3o;

a figura 23B € uma vista esquematica de por¢des do manipulo
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deslizavel e mecanismo de travamento da figura 23A;

a figura 23C ¢ uma vista em perspectiva de uma por¢éo do
manipulo da figura 23A;

a figura 24A ¢ uma vista em perspectiva de uma outra forma
de realizagdo de um manipulo deslizavel ¢ mecanismo de travamento da
presente invengao;

a figura 24B ¢ uma vista em perspectiva esquematica de
por¢des do manipulo introduzido na figura 24A;

a figura 24C ¢ uma vista seccional de elementos de um outro
manipulo de acordo com a presente inveng3o;

a figura 24D ¢é uma vista seccional de elementos de um outro
manipulo de acordo com a presente invengio;

a figura 24E ¢ uma vista seccional de elementos de um outro
manipulo de acordo com a presente invengao;

a figura 25 é uma vista em perspectiva esquematica de
elementos de um outro manipulo de acordo com a presente inveng3o;

a figura 26 é uma vista seccional de uma outra forma de
realiza¢do de um manipulo deslizavel e mecanismo de travamento da presente
invencio;

a figura 27 € uma vista em perspectiva de uma outra forma de
realizacdo de um mecanismo de travamento de um manipulo deslizavel da
presente inveng3o;

a figura 28 ¢ uma vista em perspectiva de elementos de uma
outra forma de realizagdo de mecanismo de travamento de um manipulo
deslizavel da presente invengio;

as figuras 29A até 29D sdo vistas em perspectivas, mostrando
seqiiencialmente inser¢do de uma agulha, suprapubicamente de acordo com
um aspecto da presente invengao, sendo que:

a figura 29A mostra a agulha exatamente passando por uma



10

15

20

25

17

incisdo abdominal;

a figura 29B ilustra a agulha quando o cirurgido procura
identificar a sensag@o tactil da resisténcia provida em parte pela porgdo
posterior do 0sso pubico;

a figura 29C mostra a agulha quando ela passa ao longo da
superficie posterior do osso pubico, a qual pode ser usada como uma guia
anatOmica para um cirurgido quando a agulha se aproxima de uma incisdo
vaginal;

a figura 29D ilustra a agulha quando ela passa para fora de
uma incisdo vaginal;

a figura 30A € uma vista terminal esquematica, ilustrando
geralmente regides para evitar e regides preferidas para passagem de agulha
em um paciente de acordo com um aspecto de uma forma de realizagdo da
presente invengio;

a figura 30B ¢ uma vista terminal esquematica mostrando duas
agulhas colocadas em um paciente e pronto para receber uma instalagio de
presilha de acordo com um outro aspecto da presente inveng3o;

a figura 30C ¢ uma vista em perspectiva de um sistema de
presilha, fixado a duas agulhas de acordo com uma forma de realizag3o
preferida da presente invengio;

a figura Figure 31A ¢ uma vista em perspectiva da presilha
colocada na proximidade da uretra de um paciente, que mostra um método de
alteragdo da posi¢do da presilha durante o procedimento cirirgico, método
este que € um método de afrouxamento da tensio da presilha;

a figura 31B € uma vista em perspectiva de um outro método
de ajuste da tensdo da presilha durante o procedimento cirtirgico de acordo
com a presente invengdo, mostrando um método de aperto da tensio da
presilha;

a figura 31C € uma vista em perspectiva da presilha de acordo
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com a presente invengdo, apos o dilatador ter sido separado do restante da
instalagdo, mas antes do corte final;

a figura 32 ¢ uma vista em perspectiva da presilha de acordo
com a presente invengdo, apos a bainha ter sido removida e a presilha ter sido
cortada;

a figura 33 € uma vista em perspectiva esquematica de uma
outra forma de realizagdo do método de uso do sistema de fornecimento de
presilha da presente invengdo, com respeito a anatomia do homem;

a figura 34 € uma vista em perspectiva de uma outra forma de
realizagdo de procedimento cirirgico de acordo com a presente invengio,
mostrando uma agulha sendo inicialmente inserida no corpo
transvaginalmente, em oposi¢do a suprapubicamente;

a figura 35 ¢ uma vista terminal de duas agulhas cirtirgicas
apos serem inseridas no corpo, transvaginalmente, como mostrado na figura
34, mostrando manipulos das agulhas em cada extremidade das agulhas com
linhas tracejadas e usando uma seta e linhas so6lidas para mostrar que os
manipulos sdo removidos e reafixados as agulhas, pelas outras extremidades
das agulhas;

a figura 36 € uma vista em perspectiva das agulhas da figura
35, apds um instalagdo de presilha ter sido fixado;

a figura 37 é uma vista em perspectiva de um outro método de
ajuste da tensdo da presilha, mostrando um método de afrouxamento da
tensdo da presilha quer durante quer até mesmo apds o procedimento
cirurgico;

a figura 38 € uma vista esquematica de um cadaver;

a figura 39 ¢ uma vista em perspectiva do cadaver da figura
38, mostrando a colocagdo adequada de uma agulha da arte anterior, a qual foi
inicialmente inserida transvaginalmente (a esquerda) e mostrando a colocagio

adequada de uma agulha de acordo com a presente invengdo, a qual foi
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inicialmente inserida suprapubicamente (a direita);

a figura 40 é uma vista em perspectiva de um cadaver,
mostrando o indesejavel desvio lateral da agulha da arte anterior, a qual foi
inicialmente inserida transvaginalmente (& esquerda) e mostrando o
indesejavel desvio lateral da agulha de acordo com a presente invengio, a
qual foi inicialmente inserida suprapubicamente (a direta); e

a figura 41 ¢é uma vista de topo de uma forma de realizagéo de
presilha alternativa de acordo com a presente invengio.

Descri¢ao Detalhada

A seguinte descrigdo tem a intengdo de ser apenas ilustrativa e
ndo limitativa. Outras formas de realizagdo desta invengdo serdo aparentes
para aqueles de conhecimento normal na arte em vista desta descrigo.

Com referéncia a figura 4, uma forma de realizagio do
instalagdo 40 de acordo com a presente inven¢do, inclui uma instalagdo de
presilha 46, a qual inclui uma presilha 42 para o tratamento de incontinéncia.
A presente invengdo € particularmente adequada para o tratamento de
incontinéncia urinaria por tensdo (SUI), diagnosticada com hipermobilidade
uretral ou deficiéncia de esfincter intrinseca tanto em homens quanto em
mulheres. Embora a invengdo, como aqui descrita, se refira geralmente a SUI,
o tratamento de outras enfermidades uroldgicas, tais como a incontinéncia por
impulso, incontinéncia misturada, incontinéncia por transbordamento,
incontinéncia funcional, prolapso (por exemplo vaginal), enteroceles (por
exemplo do utero), retroceles e outras enfermidades n3o uroldgicas, sdo
também incluidas no escopo da presente invengio. E contemplado que a
presente invengdo também pode ser utilizada em conjungdo com outros
procedimentos, tais como, mas ndo limitados a, procedimentos para abordar o
prolapso de cistocele, prolapso vaginal e hipermobilidade anatdmica.

A instalag@o de presilha 46 inclui, de preferéncia, um membro

implantavel (por exemplo uma rede, presilha ou tira) 42 no interior de uma
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bainha protetora 44. A bainha 44 é usada durante a inser¢ao da tira 42. Apos a
presilha 42 ser implantada, a bainha 44 ¢ removida e descartada.

Cada uma das duas extremidades 48, 50 da instalagdo de
presilha alongada 46 se fixa a uma primeira extremidade 52 de um dilatador
54 ou conector de agulha-presilha. O dilatador 54 dilata uma tritha de agulha
para facilitar a introdug¢do da presilha e posicionamento dentro do paciente.
Uma segunda extremidade 56 de cada dilatador 54 é dimensionada e
configurada para rapidamente e seguramente conectar-se a uma primeira
extremidade 58 de uma agulha delgada, em forma de arco, 60. Um manipulo
ajustavel 64 €, de preferéncia, removivelmente e reposicionavelmente fixado
a uma segunda extremidade 62 da agulha 60. Cada extremidade 58, 62 da
agulha 60 ¢ preferivelmente chavetada para permitir a fixagdo segura,
conveniente, da agulha 60 em relagdo ao manipulo 64 e dilatador 54. Em uma
forma de realizag@o preferida, a caracteristica importante de chaveta previne a
rotag¢do do dilatador 54 em relagdo a agulha 60. Alternativamente, o manipulo
64 pode ser rigidamente afixado a agulha 60.

Com referéncia as figuras 1 e 1A, a presilha 42 compreende
preferivelmente primeira e segunda superficies maiores, um para de porgdes
terminais I, e uma por¢éio de suporte II para a colocagdo em uma posi¢do
terapeuticamente eficaz em relagdo a um ambiente fisioldgico, destinado a ser
suportado (por exemplo, proximo & uretra). Em um aspecto da presente
invengdo, a presilha 42 tem preferivelmente um ajuste de tensdo ou membro
de controle 66, associado com a presilha 42, para a transferéncia de forcas de
ajuste de presilha de uma porgdo da presilha 42 para outras porgdes da
presilha 42, tais como as extremidades 61 de uma porgdo de suporte II da
presilha (ver as figuras 1 e 1A). O membro 66 proporciona o
reposicionamento efetivo da presilha 42, enquanto evita a indesejavel
deformagdo permanente da presilha 42. Na forma de realizagio da presente

invengao, representada nas figuras 1 e 1A, o membro de ajuste de tensdo é um
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membro filamentar. O membro de ajuste de tensdo 66 €, de preferéncia,
rosqueado ao longo do comprimento da presilha 42. Mais preferivelmente, o
membro de ajuste de tensdo 66 € conectado em alguns pontos. Por exemplo,
se a presilha 42 compreende um material de malha sintético, entdo o
filamento pode ser afixado nas jungdes 61 entre a por¢do de suporte II e as
porg¢des terminais .

A presilha 42 €, de preferéncia, pelo menos substancialmente
envolvida pela bainha protetora 44, como mostrado nas figuras 4 ¢ 5. A
presilha 42, o elemento de controle de tens@o 66 e a bainha 44 s3o feitos de
materiais biocompativeis tendo suficiente resisténcia e integridade estrutural
para resistir as varias forgas exercidas sobre estes componentes durante um
procedimento de implante e/ou em seguida a implantagdo dentro de um
paciente. De preferéncia, a bainha protetora 44 é construida de um material
que proporciona o exame visual do material de presilha implantavel 42 e que
proporciona a passagem conveniente da instalagdo 46 através do tecido do
paciente.

De preferéncia, as dimensdes totais da instalagdo de presilha
46, incluindo a bainha individual 44, presilha 42 ¢ membro de controle de
tensdo 66, sdo suficientes para se estenderem desde uma incisdo abdominal
até uma superficie inferior da uretra e de volta para uma outra incisdo
abdominal, com tamanho adicional para levar em conta a imprecisio
associada com a amplitude de tamanhos da anatomia humana. Em uma forma
de realizagdo preferida, o comprimento de bainha L do dispositivo 40 da
presente invengdo esta aproximadamente dentro da faixa de 52,0 cm até 58,5
em (20,5 polegadas até 23,0 polegadas), a largura de bainha W esta
aproximadamente dentro da faixa de 1,0 cm até 1,63 c¢cm (0,482 polegada até
0,642 polegada), e a espessura de material de bainha estd aproximadamente
dentro da faixa de 0,127 mm até 0,203 mm (0,005 polegada até 0,008

polegada), respectivamente. A presilha associada 42 tem um comprimento X,
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largura Y e espessura aproximadamente dentro da faixa de 49 cm até 51 cm
(19,3 polegadas até 20,1 polegadas), 1,0 cm até 1,2 cm (0,394 polegada até
0,472 polegada) ¢ 0,508 mm até 0,711 mm (0,020 polegada até 0,028
polegada), respectivamente. Em adigdo, o comprimento do elemento de
controle de tensdo 66 deve ser aproximadamente equivalente ou ligeiramente
maior do que o comprimento da presilha 42 para apertar ou afrouxar a
presitha 42 apds ela ser colocada no corpo. Comprimentos, larguras e
espessuras alternativos podem ser também usados.

Como usado aqui, o termo “presilha” ¢ empregado geralmente
para incluir uma ampla variedade de formas e tamanhos, materiais e
tratamentos. Embora a presilha 42 seja, de preferéncia, retangular, para o
tratamento de SUI em mulheres, outras formas sdo também contempladas.
Dependendo do tratamento abordado (por exemplo, para prover suporte de
rede para a bexiga ou pescogo de bexiga, ou para abordar um retocele,
enterocele ou prolapso), a presilha pode ter qualquer uma de uma ampla
variedade de formas. Como um exemplo, a presilha pode ter a forma geral das
presilhas descritas e mostradas em Moir et al., The Gauze-Hammock
Operation, Joumal of Obstetrics and Gynaecology -of the British
Commonwealth, Volume 75, No. 1, paginas. 1-9 (1968). A figura 41 ilustra
um outro exemplo de uma forma de uma presilha 42G de acordo com a
presente invengdo. Se acredita que esta forma de presilha é util para a
provisdo de suporte de rede para uma estrutura anatémica, tal como a bexiga
ou a jung¢@o entre a bexiga e o pescogo de bexiga.

Em uma forma de realizagdo, a presilha 42 ¢é feita de um
material de malha. O material de malha cbmpreende um ou mais filamentos
ou fibras, tecidos ou interligados, os quais formam jung¢des de fibra multiplas
através de toda malha. As jungdes de fibra podem ser formadas através de
tecedura, amarragdo, soldagem ultra-sdnica ou outras técnicas de formagio de

jun¢do, incluindo combinagdes das mesmas. Em adi¢dio, o tamanho das
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aberturas ou poros resultantes da malha deve ser suficiente para permitir o
crescimento para dentro de tecido e fixagdo com o tecido envolvente. Como
um exemplo, ndo pretendido para ser uma limitagdo, os orificios podem
compreender orificios conformados poligonalmente com diagonais de 3,35
mm (0,132 polegada) e 1,93 mm (0,076 polegada). A quantidade e o tipo de
jungdes de fibra, tecedura de fibra, padrio, e tipo de material influenciam as
varias propriedades ou caracteristicas de presilha. Configurag¢des de presilha,
que ndo se constituem de malha, estdo também incluidas no escopo da
inveng¢do. Como um outro exemplo, ndo pretendido para ser uma limitag3o, a
malha pode ser de monofilamento de polipropileno tecido, tricotado com um
tricd de urdume. A contagem de pontos pode ser de 27,5 cursos/polegada (+
ou - 2 cursos ) e 13 alto-relevos/polegada (+ ou - 2 alto-relevos). A espessura
deste exemplo € de 0,61 mm (0,024 polegada).

Em uma forma de realizagio preferida, o material de malha da
presilha 42 compreende um monofilamento de polipropileno flexivel, o qual
resiste ao enfraquecimento ou degradagdo, quando implantado dentro de um
paciente. Um tal material € o material Marlex®. Outros materiais de malha e
de ndo malha incluindo, mas n3o limitados a, biomateriais sintéticos,
aloenxertos, homoenxertos, heteroenxertos, tecidos autoldgicos, materiais
descritos nos Pedidos Provisionais norte-americanos US s/n 60/263.472, s/n
60/281.350 e s/m 60/295.068, cujos conteidos s3o totalmente aqui
incorporados para referéncia, materiais sintéticos (tais como metais,
polimeros e plasticos) e qualquer combinagdo de tais materiais, também
podem ser usados com o dispositivo da presente invengdo. Exemplos
especificos de materiais de presilha sintéticos incluem, mas nfo sdo limitados
a, polipropileno, polietileno, ndilon, PLLA e PGA. De preferéncia, o material
de presilha deve causar minima ou n3o deve causar reagfio com os tecidos e
fluidos do corpo e manter indefinidamente suas caracteristicas/propriedades

de material particulares. Também, porgdes de toda a presilha 42 podem ser
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configuradas ou fabricadas a partir de um material para ou promover ou
prevenir o crescimento para dentro de tecido, ou s30 ressorvivel para realizar
a finalidade desejada.

Em uma outra forma de realizag¢do da invencio, a presilha 42,
instalagdo de presilha 46 ou por¢des da mesma, podem ter uma ou mais
substancias associadas com ela, através de um processo, tal como
revestimento. Exemplos de substancias apropriadas incluem, sem limitagao,
medicamentos, hormonios, antibidticos, substdncias antimicrobianas,
corantes, elastdbmeros de silicone, poliuretanas, filamentos ou substancias
radiopacos, substincias antibacterianas, produtos quimicos ou agentes,
incluindo quaisquer combinagdes dos mesmos. As substincias podem ser
usadas para melhorar os efeitos do tratamento, reduzir a rejeigdo potencial da
presilha pelo corpo, melhorar a visualizagdo, indicar a orienta¢do adequada da
presilha, resistir a infec¢do ou outros efeitos. Por exemplo, um corante pode
ser revestido sobre uma superficie da presilha 42. O corante prové ao
profissional/cirurgido um indicador visual para ajudar na orientagdo adequada
da presilha 42 no local-alvo dentro do paciente e para evitar tor¢Ges
indesejaveis ao longo do comprimento da presilha 42. Como um outro
exemplo, a presilha pode ser revestida pelo processo descrito nas patentes
norte-americanas US nos. 5.624.704; 5.756.145; 5.853.745; 5.902.283 e
6.162.487 (cujos contetidos sdo aqui incorporados para referéncia).

A presilha 42 da presente invengdo ndo precisa ter suturas
adicionais ou outros dispositivos de ancoragem. Por ocasido da implantagio,
uma por¢do da presilha 42 € passada e/ou tecida através de varias camadas do
tecido abdominal/pélvico. As forgas friccionais, criadas entre a presilha 42 e o
tecido do paciente, previne o movimento e perda de tensdo, sendo uma vez a
presilha 42 adequadamente localizada no local-alvo dentro da area abdominal
inferior do paciente. Como um resultado, a presilha 42 permanece

seguramente no local, mesmo quando sujeita a varias pressdes abdominais
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elevadas.

A presilha 42 ¢ projetada para permanecer dentro do corpo de
um paciente como um implante por um determinado periodo de tempo
terapeuticamente efetivo. A presilha pode ser hﬁo-absorvivel, absorvivel ou
ressorvivel, incluindo qualquer combinac¢io destas propriedades de material,
dependendo do tratamento desejado. Por exemplo, por¢des da presilha 42 ou
da instalagdo de presilha 46 podem ser construidas de um material
bioabsorvivel, projetado para durar por um predeterminado periodo de tempo
dentro do paciente, o qual deve ser suficientemente longo para resultar no
tratamento da necessidade do paciente. As caracteristicas gerais do material
de presilha e projeto devem ser tais de modo a resistir as varias forgas
exercidas sobre ele durante a implantagdo (por exemplo, forgas friccionais
associadas com a resisténcia do tecido) e apds implanta¢do (por exemplo,
elevada pressdo abdominal ou da bexiga, causada pelo tossido, sorriso,
espirro, ou elevagdo de algo). De preferéncia, a presilha 42 é configurada para
explorar o processo de cura e prové adequado suporte para a incontinéncia
correta.

A instalagdo de presilha 46 tem, de preferéncia, uma
caracteristica que assiste ao cirurgiio na colocagdo da presilha 42 em uma
posi¢do anatdmica terapeuticamente eficaz. O preciso local final da presilha
42 dependera de uma variedade de fatores, incluindo o(s) particular(es)
procedimento(s) cirurgico(s) realizado(s), e quaisquer condi¢des prévias do
paciente, tais como tecido cicatrizado ou cirurgias prévias. Por exemplo, pode
ser preferido colocar a presilha 42 em estreita proximidade a, mas ndo em
contato com, uma por¢ao central da uretra 16 para tratar a incontinéncia. Em
um paciente masculino, a presilha 42 pode ser colocada na proximidade, mas
ndo em contato com, a uretra bulbar.

Viérias diferentes formas de realizagdo de membro de ajuste de

tensdo estdo dentro do escopo da presente invengdo. Com referéncia a forma
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de realizagdo mostrada na figura 7, estd mostrada uma presilha de malha 42.
O membro de ajuste de tensdo 66 esta tecido na presilha e fixado a presilha 42
através de dois pontos de fixagdo 78 dispostos proximos a segdo central 80 da
presilha 42 e também correspondentes aos locais proximos a cada lado da
uretra 16.

Outras configura¢des de fixagdo para o membro 66 estdo
também incluidas no escopo da invengio reivindicada. O membro de ajuste de
tensdo 66 pode ser um elemento separado (por exemplo, rosqueado ao longo
do comprimento da presilha 42) ou pode ser uma parte integral da matriz de
presilha. Os meios de ajuste de tensdo podem compreender um filamento
costurado ao longo da malha. Alternativamente, mais do que um filamento
podem ser usados. O membro de ajuste de tensdo 66, mostrado nas figuras 1 e
1A, € fixado a malha nas extremidades da por¢do central II. Alternativamente,
os meios de ajuste de tensdo podem compreender pelo menos um filamento
que ¢ integralmente tecido na malha e que tem propriedades de extensdo que
s3o diferentes do que os outros filamentos que formam a malha.

Os meios de ajuste de tensdo podem ser costurados axialmente
ao longo da malha de presilha, através do centro da presitha ou
adjacentemente as suas extremidades. De preferéncia, isto ¢ feito no instante
de fabricagdo para prover uma instalagdo que € convenientemente usada
durante um procedimento cirdrgico, sem requerer que o cirurgiio monte a
presilha e os meios de ajuste de tensdo durante o procedimento cirirgico. Em
uma forma de realizagéo, os meios de ajuste de tensdo 66 podem compreender
uma pluralidade de elementos, tecidos axialmente ao longo da presilha. A
pluralidade de elementos pode ser paralela ou ndo paralela. Por exemplo, os
elementos podem cruzar na por¢do de suporte II. Como um outro exemplo, os
meios de ajuste de tensdo podem compreender uma por¢do da porgdo de
suporte que ¢ mais apertadamente tecida do que uma outra por¢do da porgdo

de suporte.
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De preferéncia, 0 membro de ajuste de tensdo € um membro
continuo, ininterrupto, em oposi¢do a um membro em pegas separadas. Um
membro continuo, ininterrupto, permite que a presilha seja apertada e
afrouxada e prov€ uma pluralidade de locais que podem ser captados ao longo
da presilha 42 para modificar a tensio da presilha. Também preferivelmente,
o membro se estende por todo comprimento da presilha, desde uma
extremidade para a outra. Um membro continuo, ininterrupto permite que
toda a presilha seja reposicionada, em oposi¢do a por¢des meramente isoladas
da presilha.

O membro de ajuste de tensdo 66 pode compreender um
elemento de monofilamento ou um membro trangado. O membro de ajuste de
tensdo 66 pode ser construido a partir de um material biodegradavel ou de um
material ndo biodegraddvel ou de combinagdes dos mesmos. O
monofilamento pode ser redondo, chato ou de outras formas, para auxiliar na
fixagdo ou identificacdo.

O membro de ajuste de tensdo 66 possibilita que os cirurgides
apertem ou afrouxem facilmente a tensdo de presilha durante o procedimento
cirurgico, mesmo apds o cirurgido remover a bainha 44. Para reduzir a tenséo
da presilha 42 usando o membro de ajuste de tensdo 66, o cirurgido contata a
presilha 42 e posiciona o membro de ajuste de tensdo 66 adjacentemente a
uretra € puxa em afastamento a uretra. A tensdo da presilha pode ser
aumentada por meio da captacdo da presilha 42 e do membro de ajuste de
tensdo 66 acima da incisdo abdominal € puxando para cima. Uma ou ambas
extremidades da presilha 42 e membro de ajuste de tensdo 66 podem ser
captadas para aumentar a tensdo da presilha 42. A realizagdo do ajuste da
posi¢do da presilha 42 apds a remogdo da bainha 44 facilita a colocagio
adequada da presilha e ajuda a evitar complicagdes, tais como reten¢do ou
erosdo da presilha, que ocorrem por ocasido da colocagdo inadequada da

presilha.
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As varias configuragdes, propriedades ou caracteristicas do
membro de ajuste de tensdo 66 podem variar ou permanecer constantes ao
longo do comprimento do membro de ajuste de tensdo 66. Por exemplo, o
membro de ajuste de tensdo 66 pode ser feito de uma variedade de materiais,
incluindo, mas ndo limitada a, Prolene®, nailon, polipropileno, Deklene®,
poli-L-lactida (PLLA), polietileno glicol (PGA), poliéster e qualquer
combinagio de materiais. Dependendo do tratamento desejado, o membro 66
ou porgdes do mesmo, podem ser absorviveis, ndo absorviveis e/ou
ressorvivel. Se 0 membro 66 for construido a partir de um material absorvivel,
bioabsorvivel ou bioressorvivel ou similar, entdo o membro 66 pode ser
opcionalmente deixado na presilha 42 apds o procedimento cirirgico. Isto
oferece a vantagem de proporcionar o uso do membro de ajuste de tensdo 66
em lim procedimento de ajuste de tensdo de presilha apds a operagdo, em um
modo minimamente invasivo ou ndo invasivo.

A figura 37 ilustra um exemplo de um procedimento de ajuste
de tensio de presilha, pos-operagdo. Por exemplo, o paciente pode estar
experimentando ligeira retengdo logo apds o procedimento cirtrgico € o
cirurgido pode desejar afrouxar ligeiramente a presilha- 42. Embora o
cirurgido possa fazer uma ligeira dissec¢do na vagina 20 para atingir o
membro 66, o cirurgido também pode ter a op¢do de colocar um instrumento
hemostatico 382 na uretra 16 e defletir ligeiramente a uretra para, através
disto, afrouxar a tensdo da presilha de uma maneira continua. Em contraste, se
esta etapa fosse tentada com presilhas da arte anterior, a natureza elastica de
tais presilhas provavelmente iriam resultar em deformacao elastica temporaria
da presilha, sem uma alteragdo continua na posi¢do da presilha. O
procedimento da arte anterior também apresenta o risco da perda de
funcionalidade da presilha, como previamente descrito.

As fibras ou filamentos individuais compreendendo o membro

de ajuste de tensdo 66 podem ser extrusadas, tecidas, entrangadas, fiadas, e
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malhadas, nio tecidas, ou ter outras configuragdes similares. As propriedades
do membro 66, tais como resisténcia a tragdo, alongamento no ponto de
ruptura, rigidez, acabamento superficial, etc., podem variar ao longo do
comprimento do membro 66.

Em uma forma de realizagdo, 0 membro de ajuste de tensdo 66
pode ser seguro na instalagdo 40 por meio de fixagdo de uma ou mais
extremidades do membro de ajuste de tens@o 66 a bainha 44. Em uma outra
forma de realizagio, o membro de ajuste de tensdo 66 € seguro no dispositivo
40 simplesménte por meio do entrelagamento ou tecedura do membro de
ajuste de tensdo 66 em pontos predeterminados ao longo do comprimento da
presilha 42. Em ainda uma outra forma de realiza¢do, o membro de ajuste de
tensdo 66 pode incluir um ou mais pontos de fixagdo ao longo do
comprimento da presilha 42. O membro de ajuste de tensdo 66 pode ser
fixado na instalagdo 46 através de nds, tecedura, amarragdo, soldagem ultra-
sonica ou outras técnicas de fixacdo, incluindo combinag¢des das mesmas, para
prevenir o destacamento do membro de ajuste de tensdo 66 durante e/ou em
seguida a implantagfo da presilha.

De preferéncia, o membro de ajuste de tensdo 66 é amarrado
com nos em locais previamente selecionados, ao longo do comprimento da
presilha 42, sem quaisquer elementos adicionais adicionados a instalagio para
conectar o membro 66 a presilha 42. A feitura de ndés permite a fixagdo do
membro 66 a presilha 42 sem estrutura de seguranga adicional. Esta forma de
realizagdo evita o contato entre tal estrutura de retenc¢io adicional e tecido e
quaisquer complicagdes acompanhantes. O né pode compreender uma unica
tor¢do de fio, nd de metade de lago, né quadrado; n6 sobressaliente iinico, um
no deslizante ou um n6 formado a quente. Opcionalmente, um enlace ou outra
forma pode ser formado no membro 66, adjacente a extremidade 61 da porgdo
de suporte II para proporcionar conveniéncia na identifica¢io da extremidade

61 da por¢cdo de suporte II. Um tal enlace ou outra forma pode ser



10

15

20

25

30

convenientemente disposta, e corte pode ser desejado para remover a por¢ao
do membro 66, associada com a por¢do de suporte II.

E notado que, em uma forma de realizagio com um membro
de ajuste de tensdo 66 de comprimento continuo, o qual € ancorado em uma
pluralidade de locais 61 (como mostrado nas figuras 1 e 1A), quando um
usuario agarra uma por¢do central II da presilha 42 e membro 66 e puxa,
alguma da forca de puxar € distribuida ou transmitida do local agarrado para
uma pluralidade de pontos de fixacdo 61. Se acredita que isto assista na
provisdo de uma presilha que € mais efetivamente reposicionada de uma
maneira permanente.

Os meios 66 para ajuste da tensdo ou local anatémico da
presilha 42 podem opcionalmente compreender um meio para a indicagdo da
orienta¢do adequada da presilha 42. Com referéncia a figura 1, o membro de
ajuste de tensdo 66 ¢ tecido ao longo do comprimento da presilha 42. Na
porcdo de suporte II da presilha 42, 0 membro de ajuste de tensdo 66 é tecido
mais freqlientemente 67 do que a trama menos freqiiente 69 do elemento 66
nas por¢des terminais I da presilha 42. Adicionalmente, como mostrado nas
figuras 1 e 1A, a maioria do elemento 66 ¢ tecido acima de uma maior
superficie lateral da presilha 42 na por¢do de suporte. Como mostrado na
figura 6, o maior lado da presilha com a maioria dos meios de ajuste de tensdo
66A salientes estd disposta em oposi¢do a uretra. Se o material do elemento
66A for construido de uma cor, forma ou tamanho diferente em relagdo ao
material da presilha 42A, o cirurgido pode visualizar mais facilmente a
colocacdo adequada da presilha 42A.

Com referéncia a forma de realizagdo da inven¢fo, mostrada
nas figuras 8A e 8B, o membro de ajuste de tensdio 66 ¢é tecido
aproximadamente ao longo da linha central ou do comprimento axial da
presilha 42. Em uma forma de realizago, o padrdo de trama do membro de

ajuste de tensdo 66 € usado como um indicador da orientagdo adequada da
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presilha ap6s a implantac¢io. Por exemplo, o padrdo de trama sobre a primeira
superficie lateral maior 82 da presilha 42, mostrado na figura 8A, tem
pequenos segmentos ou enlaces de membro exposto 66. A segunda superficie
lateral maior 84 (isto €, lado oposto 82 ou lado reverso) da presilha 42,
mostrada na figura 8B, tem maiores segmentos ou enlaces de membro de
ajuste de tensdo 66 exposto. Por ocasido da implantagdo da presilha 42, a
primeira superficie 82 da presilha 42, tendo comprimentos minimos de
segmentos de filamento ou enlaces se salientando por cima do material da
presilha 42, é preferivelmente posicionada para ficar voltada para a uretra 16
do paciente. E preferido que esta primeira superficie 82 da presilha 42 fique
voltada para a uretra 16 para minimizar o contato entre filamento 66-uretra,
particularmente durante o ajuste da presilha 42, e para assistir o cirurgido na
identificacdo do local do membro 66.

Em uma outra forma de realizagdo da invengio, uma ou mais
substancias podem ser associadas com o membro 66 por meio de, por
exemplo, um processo de revestimento. Os revestimentos podem ser
selecionados a partir do mesmo grupo acima mencionado, com respeito aos
revestimentos para a presilha 42. As substincias podem ser usadas para
melhorar os efeitos de tratamento, indicar a orientagdo adequada da presilha,
melhorar a visibilidade do membro de ajuste de tens3o, e resistir a infec¢do ou
a outros efeitos. Por exemplo, o membro de ajuste de tensdo 66 pode ser
tingido com uma cor contrastante (por exemplo azul) com respeito a cor da
presilha (por exemplo branca). A cor contrastante do membro de ajuste de
tensdo 66 prové ao cirurgido um indicador visual que pode ser usado para
confirmar a orientagio adequada da presilha. Em adi¢do a substincias de
revestimento, outros componentes, incluindo, sem limitacdo, etiquetas, rotulos
ou indicagdes, podem ser também usados para indicar a orientagdo correta da
presilha ou melhorar a visibilidade/identificagdo do membro de ajuste de

tensao 66.
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A figura 6 ilustra uma presilha 42A em uma posi¢do adequada.
O cirurgido pode observar através da incisdo vaginal e ver substancialmente
todo o membro de ajuste de posi¢do 66A sobressaindo-se acima de um
suporte II (ver a figura 1A) ou a porgdo central da presilha 42A, quando a
presilha 42A ¢ adequadamente colocada. Se apenas uma por¢do menor do
membro de ajuste de posi¢do 66A for visivel sobressaindo-se acima de uma
superficie maior da presilha 42A, entdo a presilha esta erroneamente colocada
e agdo corretiva deve ser tomada. Estando uma vez a presilha 42A disposta
em sua posi¢do final, a por¢do do membro de ajuste de posi¢do 66A na porgdo
de suporte II da presilha (ver a figura 1A) pode ser opcionalmente cortada ou
liberada nas extremidades 61 da por¢do de suporte II e removida antes do
fechamento da incis@o vaginal. Opcionalmente, a presitha 42A pode incluir
um dispositivo para localiza¢do conveniente e corte do membro de tensio
66A neste ponto para assistir na remogdo daquela por¢do do membro de
tensdo 66. Como descrito acima, aquele meio pode compreender um enlace
ou outra forma no membro de tensio 66. Alternativamente, mas nio
preferivelmente, uma estrutura fixada ao membro de ajuste de posi¢do 66
pode ser usada para facilitar a visualizagdo, capacidade de manobra e corte do
membro de ajuste de posigido 66.

Também opcionalmente, a presilha 42A pode incluir um
dispositivo para captar a presilha 42A e/ou o membro de tensio 66A na
por¢do de suporte II da presilha. Por exemplo, o dispositivo pode
compreender um pequeno manipulo 15, fixado ao membro de tensio 66, na
porgdo de suporte II da presilha 42A.

Com referéncia as figuras 4 e 5, a presiltha 42 € o membro de
ajuste de tensdo 66 podem ser pelo menos parcialmente alojados dentro de
uma bainha 44. De preferéncia, a bainha 44 ¢é feita de um material
relativamente transparente e flexivel tendo uma superficie externa lisa. A

transparéncia da bainha 44 possibilita que um fabricante ou usuério do
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dispositivo 40 veja a presilha e o membro de ajuste de tensdo 66 alojados
dentro da bainha 44 e determine visualmente se a instalagdo de presilha 42
contém quaisquer defeitos, tais como presilha torcida, membro de ajuste de
tensdo 66 destacado, fibras de presilha despedagadas ou outras imperfeigdes
correlacionadas, bem como orientagdo dentro da bainha. Em adi¢ao, a bainha
prové uma cobertura protetora para a presilha 42 ¢ do membro de ajuste de
tensdo 66, a qual também resiste a contaminagdo bacteriana e viral destes
componentes.

Em uma forma de realizagdo preferida, a bainha 44 ¢ feita de
polietileno.’ Outros materiais incluindo, sem limitagdo, polipropileno, nailon,
poliéster ou teflon, podem ser também usados para fabricar a bainha 44. O
material de bainha deve ser flexivel e prover suficiente integridade estrutural
para resistir a varia forgas exercidas sobre a bainha 44 através de todo o
procedimento de fornecimento de presilha. Em geral, a bainha 44 ¢
configurada para ter flexibilidade suficiente para facilitar a manipulagdo pelo
usuario e adequada resisténcia estrutural para resistir a varias forgas aplicadas
a bainha 44 durante o fornecimento e/ou posicionamento da instalacdo de
presilha 46. Ela também deve convenientemente se separar do material de
presilha 42 apds a presilha 42 ser implantada, sem altera¢gio material da
posicdo da presilha 42.

Como mostrado na figura 9A, a bainha 44 compreende, de
preferéncia, duas se¢des alongadas 86, porgdes estas que se sobrepdem
destacavelmente e telescopicamente na proximidade da porgdo central 80 da
presilha (n3o mostrada). Em uma forma de realizagio preferida, o
comprimento S da se¢fio de sobreposi¢do é aproximadamente de 3,8 cm (1,5
polegada). Todavia, comprimentos alternativos também podem ser usados. O
comprimento € preferivelmente suficiente para resistir & exposi¢io da maioria
da presilha 42 ¢ do membro de ajuste de tens3o 66 antes da remogdo da

bainha 44. Em adigdo a resistir & exposicdo da presilha, a segdo de
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sobreposi¢do também pode ser usada como um indicador visual para o
profissional ou usudrio do dispositivo. Em particular, o posicionamento da
por¢do de sobreposigdo da bainha 44 sob o pescogo de bexiga ou uretra 16
assegura a coloca¢do adequada da presilha (por exemplo a colocagéo
simétrica da presilha) e tensdo dentro do paciente. Adicionalmente, indica¢des
de orientagdo (ndo mostradas) podem ser colocadas sobre a por¢do de
sobreposi¢do para indicar a orientagdo adequada da presilha em relagdo a
uretra 16.

Alternativamente, outras configura¢cdes da bainha 44 estdo
dentro do escopo da presente invengdo. Em particular, a bainha pode ser
unitdria, em oposi¢do a telescopio com perfuragdes, orificios, pontua¢des ou
linhas de rasgamento, projetadas para permitir a separa¢do e remocgdo da
bainha 44.

Durante a remogio da bainha, a primeira se¢3o 86 e a segunda
se¢do 86 da bainha 44 sdo deslizadas para fora da presilha 42 por meio do
puxamento de cada extremidade da bainha 44 para fora da porc¢do central 80
da instala¢@o de presilha 46 (como mostrado por meio da referéncia de setas
direcionais na figura 9B). A remogdo da bainha 44 causa a separagiio das
se¢cOes de bainha de sobreposigdo, deste modo expondo a presilha 42 e o
membro de ajuste de tensfo 66. Em adigdo, a superficie externa lisa da bainha
44 prové uma superficie relativamente sem fric¢do para facilitar a passagem
da bainha 44 através dos varios tecidos. O movimento relativamente sem
fricgdo também evita a perturbagdo da posi¢do da presilha 42 em relagdo a
anatomia do paciente.

Em uma outra forma de realizagdo da invengdo, a bainha 44,
ou uma por¢do da mesma, € associada com uma ou mais substancias
incluindo aquelas substéincias identificadas com respeito ao membro 66 e
presilha 42. As substincias podem ser usadas para melhorar a remogio da

bainha, identificar tor¢des ao longo da bainha 44 (e, deste modo, indicar a
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orientagdo correta da presilha), indicar pontos de corte/separagdo, indicar o
ponto central, resistir & infec¢do ou prover outros efeitos desejaveis. Por
exemplo, uma primeira superficie da bainha 44 pode incluir uma fita colorida
que deve situar-se oposta a uretra 16 ou pescogo de bexiga para assegurar a
orientacdo adequada da presilha. Assim, a fita prové ao profissional/cirurgido
um indicador visual para auxiliar na orientagdo adequada da instalagdo de
presilha 46, e finalmente da presilha 42, dentro do paciente.

As extremidades da bainha s3o preferivelmente conectadas
com um dilatador. Alternativamente, a bainha pode ser conectada com a
presilha, e a presilha pode ser associada com o dilatador. O nimero de
dilatadores dependera de fatores, tais como da forma da presilha. Por
exemplo, a presilha 42P, mostrada na figura 41, inclui quatro dilatadores 54P.

Pelo menos dois dilatadores sdo preferidos. A presilha 42
mostrada na figura 4 inclui dois dilatadores. A primeira extremidade 48 e
segunda extremidade 50 da bainha 44 s3o preferivelmente configuradas para a
fixagdo com um dilatador 54.

O dilatador 54 ¢ um componente que cria ndo traumaticamente
e/ou expande a passagem através dos tecidos para o fornecimento da
instalagdo de presilha. O dilatador 54 inclui um dispositivo para associa¢@o
com uma agulha 60. O dilatador 60 ¢ preferivelmente curto em relagdo com
uma agulha 60 para facilitar a passagem da instalagdo e para reduzir a
quantidade total de tecido que ¢ defletido por uma vez. De preferéncia, o
dilatador tem um comprimento menor que 6,35 cm (2,5 polegadas), e, mais
preferivelmente, tem um comprimento menor do que 6,35 ¢cm (2,5 polegadas).
O raio maximo de um dilatador 54 ¢, preferivelmente, menor do que 10 mm,
mais preferivelmente menor do que 7,5 mm, até mesmo mais preferivelmente
menor do que 5 mm. A ponta do dilatador 54 é preferivelmente embotada,
pois, em formas de realizagdo preferidas, a ponta dianteira do dilatador 54

passara através do tecido que ja foi perfurado por meio de uma agulha 60.
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O dilatador 54 pode ser feito a partir de uma variedade de
materiais biocompativeis e esterilizaveis, incluindo, sem limitagdo, acetal,
Delrin®, acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), polietileno, nailon e
qualquer combinag¢do de materiais. Alternativamente, a bainha 44 pode ser
adicionalmente ou somente conectada com uma porgdo terminal da presilha
42.

O dilatador 54 inclui, de preferéncia, dispositivos para
associacdo com uma agultha cirurgica 60. Em uma forma de realizag3o
preferida, os dispositivos de associagdo proporcionam uma afixagdo
permanente entre o dilatador 54 e a agulha 60. Por “afixagdo permanente” €
entendido que seria muito dificil separar manualmente o dilatador a partir da
agulha apds eles terem sido permanentemente afixados. Apds a implantagio
da presilha 42, para separar a presilha 42 a partir do dilatador 54/agulha 60, o
cirurgido corta uma extremidade da presilha 42, como descrito mais
completamente abaixo. O dispositivo de associagdo, de preferéncia,
proporciona a fixagfo rapida e conveniente do dilatador 54 & agulha 60 para
evitar tempo desperdigado no meio de um procedimento cirurgico. A fixagio
deve também ser segura para evitar a separagdo da agulha 60 e dilatador 54,
embora a combinagdo seja passada através do tecido.

O dilatador 54 também inclui um meio para associa¢do com a
presilha 42 e/ou a bainha 44. Por exemplo, o dilatador 54 pode ser
previamente fixado a presilha 42 e/ou bainha 44, particularmente se a presilha
for um material sintético. Alternativamente, o dilatador pode incluir meios
para fixag¢@o conveniente com um material de presilha (por exemplo, material
de presilha cadavérico ou autoldgico) exatamente antes da colocagdo de
presilha.

Com referéncia a forma de realizagdo das figuras 10A-10E, o
dilatador 54 pode ter comprimento de aproximadamente 3,1 cm (1,2

polegada). O dilatador 54 inclui, de preferéncia, uma branda conificacio e
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configurado para prover a passagem ndo traumatica através do tecido do
corpo. A conificag@o 88 € a superficie externa relativamente lisa do dilatador
54 facilitam a passagem ndo traumdtica do dilatador 54 e da instala¢do de
presilha 46 fixada, através dos varios tecidos do paciente. A presenga do
dilatador 54 possibilita uma transi¢@o branda entre o didmetro da agulha, para
a forma do dilatador, ¢ finalmente para a instalacio de presilha 46, em
oposi¢do a instalagdes da arte anterior, onde a estrutura da instalagdo de
presilha aumenta abruptamente o perfil da agulha e, deste modo, o tamanho
da estrutura que tem que passar através do tecido.

De preferéncia, a primeira extremidade 52 do dilatador 54 se
fixa a uma extremidade da presilha 42, ou da bainha 44 ou da instalagio de
presilha 46 (mostrada na figura 10E), ¢ a segunda extremidade 56 do dilatador
54 pode ser rapidamente afixada ou montada em uma agulha 60 (ndo
mostrada). A bainha 44 ¢ preferivelmente fixada ao dilatador 54 através de
uma primeira abertura ou orificio transfixante 90, disposto préximo a primeira
extremidade do dilatador 54. Nesta forma de realizacdo, a abertura 90 opera
como um material de presilha universal ou ponto de fixacdo de instalagio
universal, o qual pode receber uma variedade de materiais, tais como fascia,
materiais autologicos, tecidos sintéticos, bioldgicos e quaisquer outros tecidos
similares, incluindo quaisquer combinagdes. A por¢do de borda 91 de uma
extremidade da bainha 44 ¢ costurada através da abertura 90 do dilatador 54 e
segura na bainha 44, deste modo formando um enlace 92. A porg¢ido de borda
91 pode ser fixada na bainha 44 através de soldagem ultra-sonica, amarrag3o,
fusdo, sutura, vedagdo ou outras técnicas de fixagdo. Ademais, como
mostrado nas figuras 10A e 10B, a primeira extremidade 52 do dilatador 54
inclui uma seg@o recortada 94 para prover espago para receber material de
instalagdo de presilha para reduzir o perfil total da instalagdo de presilha,
experimentado pelo tecido durante a passagem da presilha. Por conseguinte,

quando a bainha ¢ fixada a se¢do recortada, o material de bainha adicional nfio
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é apto a aumentar significantemente a espessura relativa, didmetro ou perfil
do dilatador 54.

Alternativamente, para dilatadores 54 manufaturados através
de técnicas de moldagem, a extremidade da bainha 44 pode ser alojada dentro
e segura na primeira extremidade 52 do dilatador 54 durante o processo de
moldagem. Em ainda uma outra forma de realizag@o, a extremidade da bainha
44 pode ser fixamente conectada dentro de uma fenda longitudinal disposta
proxima a primeira extremidade 52 do dilatador 44 usando um adesivo,
soldagem ultra-sdnica ou outras técnicas de fixagdo.

Com referéncia as figuras 10A-10D, a segunda extremidade 56
do dilatador 54 inclui uma segunda abertura ou orificio transfixante 96 que se
estende substancialmente internamente ao longo do eixo geométrico
longitudinal do dilatador 54. A segunda abertura 96 tem um didmetro interno
geralmente configurado para a fixagdo conveniente a uma agulha 60 ou
similar dispositivo de fornecimento de presilha. Em uma forma de realizagao,
o didmetro interno da segunda abertura 96 do dilatador 54 esta
aproximadamente dentro da faixa de 0,239 cm a 0,318 cm (0,094 polegada a
0,125 polegada). Um ressalto 98, disposto na superficie 100 da segunda
abertura 96 do dilatador 54, e um recesso correspondente, complementar,
disposto na superficie da primeira extremidade da agulha 60 (ver a figura 4),
fixa ou trava seguramente e permanentemente o dilatador 54 e a agulha 60
conjuntamente. Estando a agulha 60 uma vez inserida no dilatador 54, eles
ndo sdo, de preferéncia, em seguida separados. Apds a presilha 42 ser
implantada, a agulha conectada 60 e o dilatador 54 sdo removidos da presilha
por meio do corte de uma extremidade da presiltha, como descrito em maior
detalha abaixo. De preferéncia, a agulha 60 e o dilatador 54 sdo descartados.

Um ou mais rasgos longitudinais 102, dispostos na superficie
externa do dilatador 54 e em comunicagdo com a segunda abertura 96,

possibilitam que a parede do dilatador 54 se expandam em uma diregdo
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radialmente para o exterior, quando a primeira extremidade da agulha 60
inserida na segunda abertura 96 do dilatador 54. Quando o ressalto 98 do
dilatador 54 passa o recesso da agulha 60, a parede do dilatador 54 se quebra
em torno da agulha 60, quando o ressalto 98 se assenta no recesso, deste
modo segurando que o dilatador 54 fique sobre a agulha 60, e bloqueando a
separagdo do dilatador 54 e agulha 60.

Embora a inven¢do tenha sido descrita em termos de um
ressalto 98 e recesso correspondente, mecanismos de fixagdo alternativos de
dilatador-agulha, tais como protuberancias, ranhuras, rasgos, cunhas,
lingiietas e outros mecanismos, s3o também incluidos no escopo da inveng¢io
reivindicada. O dilatador 54, de preferéncia, inclui uma ou mais portas de
altvio 104 para facilitar a conveniente conexdo de agulha. As portas de alivio
104 podem ser formadas nas extremidades dos rasgos longitudinais 102 ou
em varios locais de alta resisténcia ao longo do dilatador 54. As portas de
alivio 104 diminuem a rigidez ou resisténcia de expansdo radialmente para o
exterior da parede de dilatador e reduzem a quantidade de for¢a requerida
para inserir ou seguramente fixar a agulha no dilatador 54. Em ainda uma
outra forma de realizagdo, bandas superficiais ou anéis, rasgos em forma de
arco, ranhuras superficiais ou outros mecanismos, podem ser providos para
prover caracteristicas melhoradas de expansio ou fixag3o.

Uma por¢do do dilatador 54 inclui uma conificagdo 88 tendo
um perfil decrescente em diregdo a segunda extremidade 96 do dilatador 54.
A conificagdo 88, de preferéncia, brandamente for¢a tecido para fora do
percurso da instalagdo de presilha 46 quando a instalagdo de presilha é
inserida no corpo. A conificagdo 88 é também dimensionada e configurada
para reduzir a quantidade de fric¢do ou resisténcia quando o dispositivo é
puxado através dos tecidos do paciente. A quantidade de forga requerida para
manipular o dispositivo através dos tecidos ¢ desta maneira reduzida. Isto, por

sua vez, prové ao usuario da instalagdo um controle adicional sobre a insergio
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do dispositivo e capacidade de manobra através do tecido e no interior do
paciente. Em adigdo a perfis conificados, outros perfis de dilatador, tais como
conicos, afunilados, tronconicos, em forma de pirdmide, elipticos o outros
perfis aplicaveis, também podem ser usados. Geralmente, o perfil do dilatador
54 ¢ preferivelmente configurado para prover a facil dilatagdo do tecido para
acomodar a passagem lisa da presilha 42/instalagio de presilha 46 e
subseqiiente colapso do tecido circundante, para seguramente ancorar a
presilha 42 dentro do tecido (apds a remogao da bainha).

Em outras formas de realizagdo da inven¢do, mostradas nas
figuras 12A e 12B, o dilatador 54A ou 54B inclui um mecanismo de gancho
de mola de fixagdo de presilha 106 em uma extremidade do dilatador. A
forma de realizagdo descrita na figura 12A inclui um mecanismo de
travamento/chavetado 108 em sua outra extremidade. Como mostrado na
figura 12A, a primeira extremidade do dilatador 54A inclui uma fenda ou
abertura em forma de fenda 110, configurada para a conveniente inser¢io de
uma extremidade de uma presilha 42 (tal como uma feita a partir de tecido
autoldgico) ou instalag@o de presilha 46 ou no local cirtirgico (por exemplo
pela enfermeira ou pelo cirurgido na sala de operagdo) ou em outro local (tal
como local de fabricagdo). Formas adicionais para a abertura de dilatador 110
incluem, sem limitag8o, oval, circular, quadrada retangular e outras formas. A
abertura em forma de fenda 110 € disposta ao longo de uma porgio do eixo
geométrico longitudinal do dilatador 54A.

Com referéncia a figura 12B, um elemento do tipo de gancho
de mola 112° € disposto em uma superficie externa, proximo a primeira
extremidade do dilatador 54B. O elemento do tipo de gancho de mola 112’
inclui um gancho ou ponta 114, o qual se ajusta dentro de uma abertura 116
situada proxima da primeira extremidade do dilatador 54B. A abertura 116
para o gancho 114, de preferéncia configurada perpendicular & abertura em

forma de fenda 110’, ¢ dimensionada e configurada para se adaptar ao gancho
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114 do elemento do tipo de gancho de mola 112°. Quando o gancho 114 ¢
totalmente assentado dentro da abertura 116 do dilatador 54B, a ponta 118 do
gancho 114 se estende para dentro da abertura do tipo de fenda 110’ do
dilatador 54B. uma primeira crista 120 e uma segunda crista 122, dispostas ao
longo do comprimento do gancho 114, também seguram e/ou fixam o gancho
114 dentro da abertura 116 do dilatador 54B. Outras configuragbes de
fixagdo, incluindo, mas ndo limitadas a, protuberancias, ressaltos, lingiietas,
detentores, lingiietas em fendas, ganchos de mola e quaisquer combinagdes de
meios de fixagdo, também podem ser usados com a presente invengio.

Durante o uso, uma extremidade da presilha 42, bainha 44 ou
instalagdo de presilha 46, € inserida na fenda 110’ do dilatador 54B. Com a
extremidade da presilha 42/instalagdo de presilha 46 adequadamente
posicionada dentro da fenda 110°, o gancho 114 do elemento do tipo de
gancho de mola 112’ ¢ inserido na abertura 116 do dilatador 54B. O gancho
114 ¢ totalmente assentado dentro da abertura 116, quando ambas cristas 120,
122 passam através da abertura 116 do dilatador 54B. Isto causa com que a
ponta 118 do gancho 114 se suporte embaixo ou penetre uma por¢do da
presilha 42/instalagdo 46 estendendo-se dentro da fenda 110’ do dilatador
54B, desta maneira fixando seguramente a presilha 42/instala¢do de presilha
46 no dilatador 54B.

Um mecanismo de travamento/chavetado 108 ¢é disposto
proximo a segunda extremidade S6B do dilatador 54B. Como mostrado na
figura 12B, uma abertura conformada quadrada 124 se estende ao longo de
uma por¢do do eixo geométrico longitudinal, préxima a segunda extremidade
56B do dilatador 54B. A forma da abertura de dilatador 124 corresponde com
o perimetro configurado quadrado do segmento de chavetamento 126,
disposto préximo a primeira extremidade 58 da agulha 60 e permite a rotagio-
chavetada do dilatador 54B em intervalos de noventa graus. Outras formas

apropriadas para a abertura de dilatador 124 também podem ser usadas, desde



10

15

20

25

42

que/a forma da abertura 124 complemente a correspondente forma de
segmento chavetado, disposto proéximo & primeira extremidade 58 da agulha
60. Quando a primeira extremidade 58 da agulha 60 é posicionada dentro do
dilatador 54B, a abertura configurada quadrada 124 do dilatador 54B,
juntamente com o segmento de chavetamento 126 da agulha 60 previne a
rotagdo axial do dilatador 54B em relagdo a agulha 60 e, assim, a tor¢do da
presilha 42/instalagdo de presilha 46. Esta caracteristica opcional prové ao
profissional ou usudrio da instalagdo um controle e capacidade de manobra
melhorados da instalagdo, antes e durante o procedimento de insergo.

O dilatador 54B também inclui um mecanismo de travamento
128. Com referéncia a figura 12B, o mecanismo de travamento 128
compreende uma ou mais nervuras carregadas com tensdo dentro da abertura
longitudinal do dilatador 54B. A configura¢do das nervuras geralmente se
adapta e corresponde a um recesso complementar 130, disposto proximo a
primeira extremidade 58 da agulha 60. Assim, a primeira extremidade 58 da
agulha 60 ¢ inserida através da abertura longitudinal 124 do dilatador 54B até
que as nervuras do dilatador 54B se assentem dentro do recesso 130 da agulha
60. O dilatador 54B ¢ seguramente fixado ou travado na agulha 60, quando as
nervuras de dilatador estdo totalmente assentadas dentro do recesso de agulha
130. Embora a invengdo tenha sido descrita em termos de uma nervura e
recesso complementar, mecanismos alternativos de fixagdo de dilatador-
agulha, tais como aqueles previamente descritos, sdo também incluidos aqui.

Com referéncia a figura 13, em uma forma de realizagfo
alternativa da inveng@o, a bainha 13 (ou presilha 42 ou instalagio 46) é fixada
no dilatador 54C através de um casquilho de travamento 132 (ou de
compressdo) 132 e conector de adaptador 134. O casquilho de compressdo
132 compreende uma por¢do em forma de anel 136 tendo uma ou mais
lingiietas de gancho de mola 138, enganchadas. O adaptador complementar

134 compreende um elemento cilindrico 140 tendo uma primeira extremidade
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142 e uma segunda extremidade 144. O perfil interno, proximo a primeira
extremidade 144 do conector de adaptador 134, inclui um espago oco tubular
ou canal 146, tendo um ou mais recessos, ressaltos, fendas ou entalhaduras
similares 148, envolvendo uma garra interna 150. A segunda extremidade 144
do conector de adaptador 134 inclui uma ou mais lingiietas de gancho de mola
152, enganchadas, similares as lingiietas 138 do casquilho de compressdo
132. Em adigdo, a primeira extremidade 52 do dilatador 54C inclui uma
abertura longitudinal 154 tendo um ou mais recessos, fendas, rasgos ou tipos
correspondentes de entalhaduras 156 configuradas para engajar as lingiietas
152 do conector de adaptador 134.

No uso, uma extremidade da presilha 42/instalagdo de presilha
46 da presente invengdo € configurada em uma forma tubular ou forma
apropriada, a qual permite que uma por¢do suficiente da extremidade da
presilha 42/instalagdo de presilha 46 seja inserida através do casquilho de
compressdo 132. As lingiietas 138 do casquilho de compressdo 132 sdo entdo
inseridas na primeira extremidade 142 do conector de adaptador 134,
causando com que as linglietas 138 se encaixem rapidamente para
engajamento com o conector de adaptador 134. A porgdo terminal da presilha
42/instalagdo de presilha 46 ¢ comprimida entre as lingiietas 138 do casquilho
de compressdo 132 e a garra interna 150 do conector de adaptador, através
disso fixando seguramente a presilha 42/instalagio de presilha 46 na
instala¢@o de casquilho/adaptador. Em uma forma similar, as lingiietas 152 do
adaptador 134 sdo entdo inseridas e travadas com gancho de mola na primeira
extremidade 52C do dilatador 54C, criando uma segura fixagdo entre a
instalag@o de casquilho/adaptador e dilatador 54C.

Em uma outra forma de realizagdo da invengdo, o
comprimento do dilatador 54D ¢ substancialmente equivalente ao
comprimento da agulha 60 usada para o procedimento de fornecimento de

presilha. Por exemplo, como mostrado nas figuras 14A e 14B, o dilatador
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54D compreende um componente oco, ndo traumatico, em forma de trocarte,
geralmente feito de um material macio, semi-flexivel, tal como polietileno de
alta  densidade, polipropileno, cloreto de polivinila (PVC),
polietetrafluoroetileno (PTFE) ou outros materiais similares, incluindo
combinagdes deles. O material e o desenho do dilatador 54D permite que o
dilatador seja posicionado sobre ou passado ao longo do comprimento da
agulha 60, através disso alojando a agulha 60 total ou parcialmente,
similarmente a um dilatador/bainha de Amplatz. No espirito de conveniéncia
e brevidade, esta forma de realizag¢io do dilatador 54D sera doravante referida
como o auxiliar de cistoscopia 54D. Opcionalmente, a estrutura de lingiieta e
fenda pode ser suprida na agulha 60 e auxiliar de cistoscopia 54D para guiar o
auxiliar de cistoscopia ao longo da agulha 60.

Alternativamente, a por¢do oca ou espago oco interno 158 do
auxiliar de cistoscopia 54D pode ser dimensionado e configurado para
acomodar a passagem de um dilatador 54 e/ou presilha 42 e/ou instalagio de
presilha 46, similarmente aqueles previamente descritos, como tal, ap6s os
auxiliares de cistoscopia 54D serem posicionados sobre as agulhas 60, os
dilatadores 54 e/ou presilha 42 e/ou instalagdo de presilha 46, sdo conectados
as extremidades das agulhas 60. As agulhas 60 e componentes fixados sdo
entdo puxados através do espago oco interno 158 dos auxiliares de cistoscopia
54D até que a presilha 42 seja posicionada adjacente ao local-alvo ou uretra
16, e os componentes conectados as agulhas 60 sdo removidos do paciente.
Com a presilha 42 adequadamente posicionada em uma relagdo
terapeuticamente eficaz com a uretra 16, os auxiliares de cistoscopia 54D sdo
entdo removidos do paciente, permitindo que o tecido brandamente se rompa
em torno da presilha 42. Esta configuragdo do dispositivo permite que os
componentes, tais como dilatador 54, instalagdo de presilha e subseqiiente
manobra de agulha, sejam realizados substancialmente dentro da porg¢o oca

158 do auxiliar de cistoscopia 54D, deste modo reduzindo o potencial
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traumatismo de tecido e infecgio.

Em uma forma de realizagio alternativa, uma ou mais
aberturas ou perfura¢des 160, as quais funcionam para facilitar a verifica¢io
da integridade da bexiga e uretra, sdo dispostas ao longo do comprimento do
auxiliar de cistoscopia 54D. Por exemplo, durante o uso, apds as agulhas 60
terem sido inseridas no paciente, o auxiliar de cistoscopia 54D pode ser
empurrado ao longo da superficie exterior de cada agulha 60. Se a bexiga foi
perfurada durante a inser¢do da agulha, causando vazamento de urina ou
drenagem dentro do paciente, a urina ou fluido de bexiga penetrard nas
aberturas 160 do auxiliar de cistoscopia 54D e fluira ao longo da superficie e
para fora da agulha 60. Isto permite que o profissional confirme rapida e
facilmente a integridade da uretra e bexiga.

Em uma outra forma de realiza¢do da inven¢do, mostrada na
figura 14C, uma primeira extremidade 162 do auxiliar de cistoscopia 54E é
fixada em uma extremidade de uma presilha 42, instalagdo de presiltha 46 ou
por¢des da mesma. A presilha 42/instalagio de presilha 46 pode ser fixada ao
auxiliar de cistoscopia 54E usando mecanismos e técnicas de fixacdo,
similares aqueles previamente descritos através de toda esta descri¢io. Em
seguida 4 remogdo do manipulo 64, o auxiliar de cistoscopia 54A ¢é
empurrado ao longo do exterior de uma agulha 60 para manobrar e posicionar
adequadamente a presilha 42/instalagio de presilha 46 em uma posigio
terapéutica em relag@o as estruturas anatdmicas, tais como uretra ou bexiga.

Alternativamente, o auxiliar de cistoscopia 54E ou dilatador 54
pode incluir uma por¢do oca, configurada para alojar a instalagdo de presilha
46. Em outras palavras, a presilha 42/instalagdo de presilha 46 seria dobrada,
enrolada ou similarmente configurada para a colocagio no interior da porgio
oca do dilatador ou auxiliar de cistoscopia 54E. Uma fun¢do do dilatador 54E
ou auxiliar de cistoscopia 54E nesta forma de realizagdo, similarmente aquela

da bainha 44, ¢ de reduzir fricgdo ou traumatismo de tecido quando a presilha
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42 é puxada através dos varios tecidos. E notado que a bainha 44 ¢ um
elemento totalmente opcional da presente invengdo. Se acredita que a forma
de realizagdo da presente invengdo, mostrada na figura 14C, reduza
potencialmente a contaminagdo/exposi¢do do componente de instalagdo de
presilha e infec¢do da ferida.

Em uma forma de realizagdo alternativa da inven¢do, um
conjunto de garras de captagdo 164 podem incorporar um dilatador, como
mostrado nas figuras 15A e 15B. De preferéncia, as garras 164 sio
construidas a partir de um material bioabsorvivel. Uma primeira extremidade
166 das garras 174 se fixa a agulha 60 através de uma fixa¢do de gancho de
mola ou de ajuste rapido. Uma segunda extremidade 168 das garras 164 se
fixa ou aperta na presilha 42 ou instalagdo de presilha 46. Opcionalmente, as
garras 164 podem servir para ancorar a presilha 42 dentro do tecido de um
paciente.

O mecanismo, pelo qual as garras 164 se fixam e se soltam da
presilha 42 ou instalagdo de presilha 46, pode ser similar aquele de um
“bioptome”. Outros mecanismos exemplificativos, tais como um detentor de
esfera, usado em uma chave com catraca, retentores carregados por mola,
ligas de memoria, e outros mecanismos, podem ser também usados. As garras
164 podem ser opcionalmente conectadas operacionalmente ao e controladas
pelo manipulo 64 do dispositivo. A manipula¢do do manipulo 64 causa com
que as garras 164 se abram e se fechem, permitindo deste modo que o
dispositivo aperte e/ou se libere da presiltha 42 ou da instalagio de presilha 46.
Em adi¢do, o0 manipulo 64 pode ser também manipulado para destacar as
garras 164 ou uma por¢do das mesmas a partir da agulha 60. Como tal,
estando uma vez a presilha 42 ou a instalagdo de presilha 46 adequadamente
localizada dentro do paciente (descrito mais detalhadamente abaixo), as garras
bioressorviveis 164 sdo destacadas da agulha 60 ou no interior ou no exterior

do corpo do paciente.
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Com referéncia a figura 16A, a agulha 60 é geralmente curva
ou arqueada. De preferéncia, a agulha é em forma de arco e inclui uma
primeira extremidade 58 e uma segunda extremidade 62. Embora uma
variedade de desenhos e/ou configuragdes de agulha possam ser usadas,
incluindo, sem limitagdo, retilineas, dobradas, curvas, em forma de arco,
Stamey, Rax e outras configuragdes, todas referéncias daqui por diante serdo
feitas a uma agulha em forma de arco, no espirito de brevidade e conveniéncia
do leitor.

Geralmente, a forma da agulha 60 deve facilitar e prover a
passagem controlada da agulha 60 através de tecido, de preferéncia a partir de
uma incisdo abdominal até a vagina ou, alternativamente, a partir da vagina
at¢ uma incis@o abdominal. As extremidades ou pontas das agulhas 60 s3o
preferivelmente ndo afiadas, mas podem ser conificadas para proporcionar
facil passagem através do tecido, embora provejam uma superficie sem corte
ou embotada que evita o corte de tecido sensitivo, tal como da bexiga ou
uretra. Em uma forma de realizag@o preferida, o comprimento N da agulha 60
esta dentro da faixa de 16,5 cm a 24,1 cm (6,5 polegadas a 9,5 polegadas) e
tem um didmetro extremidade preferido de aproximadamente 3,175 mm (O,
125 polegada). E preferido que o didmetro da agulha 60 seja pequeno em
relagdo a arte anterior para reduzir o traumatismo de tecido.

A agulha 60 ¢ feita de um material de instrumento cirdrgico,
maleavel, mas duravel, biocompativel, tal como, mas ndo limitado a, ago
inoxidavel, titdnio, Nitinol, polimeros, plasticos e outros materiais, incluindo
combinag¢des de materiais. A agulha deve ter suficiente integridade estrutural
para resistir as varias forgas (por exemplo, for¢as causadas pela fixagdo do
dilatador, passagem do auxiliar de cistoscopia, € penetragio/passagem da
agulha 60 através dos varios tecidos), sem ser sujeita a qualquer significante
deformagdo estrutural. Opcionalmente, as agulhas 60 poderiam ser

suficientemente maleaveis para permitir que um profissional ou usuario do



10

15

20

25

48

dispositivo modifique a agulha 60 para uma forma desejada e, através disso,
otimize a proposta de procedimento.

Como mostrado na forma de realizagio da figura 16A, a
primeira extremidade 58 e a segunda extremidade 62 da agulha 60 pode
incluir uma caracteristica de chavetamento 170, promovendo a segura
associagdo entre a agulha e o manipulo 64 e/ou dilatador 54 e/ou instalagdo de
bainha 46. Em uma forma de realizag3o, a caracteristica de chavetamento 170
compreende um recesso 130 e/ou por¢do configurada quadrado 126. Como
previamente descrito, o recesso 130 e a por¢do configurada quadrada 126 sdo
projetadas para o engajamento complementar com a extremidade apropriada
de um dilatador 54 ou manipulo 64. Uma outra forma de realizagio da
invengdo inclui uma caracteristica de chavetamento reversivel. A
caracteristica de chavetamento reversivel permite que o manipulo 64 seja
intercambiavelmente fixado, embora seguramente, a qualquer extremidade da
agulha 60. Em uma forma de realizagdio preferida, a agulha 60 pode ser
substancialmente simétrica em torno de um ponto central, isto ¢, o raio de
curvatura da agulha 60 pode ser substancialmente constante € ou um
manipulo ou um dilatador pode ser fixado em qualquer extremidade da agulha
60.

Em uma forma de realizag¢do alternativa, a caracteristica de
chavetamento da agulha 60B compreende uma tampa terminal 172 e um
segmento de largura reduzida 174, alongado, tendo um perfil de secgdo
transversal configurada quadrada, como mostrado nas figuras 16B a 16D. A
segunda extremidade 62B da agulha 60 mostrada nestas figuras ¢ inserida na
caracteristica de chavetamento ou canal 176, o qual se estende ao longo do
eixo geométrico longitudinal do manipulo 64B (parcialmente mostrado nas
figuras 16D a 16F). Quando a agulha 60B é adequadamente posicionada
dentro do manipulo 64B, um jugo ou outro componente de fixagio 178 recebe

€ segura o segmento alongado 174 na porgéo estreita 180 do canal 176, como
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mostrado nas figuras 16D e 16E. A configuragio complementar da porgio
estreita 180 do canal e o segmento alongado 174 da agulha previne que o
manipulo 64 gire em torno do eixo geométrico da agulha 60B. Em adig3o,
esta configuragdo pode também prover estabilidade adicional de
agulha/manipulo e melhor feedback tactil para um usuario do dispositivo.

A presente invengdo pode, opcionalmente, incluir uma
estrutura que possibilita que o cirurgido altere a orientagdo ou posigdo do
manipulo em relagdo a agulha. O manipulo pode ser rotativamente
reposicionado em relagdo a agulha ou, em algumas formas de realizagdo, o
manipulo pode ser axialmente deslizavel e reposicionavel ao longo do
comprimento da agulha. O manipulo pode ser reposicionado em qualquer
orientagdo, quando determinado pelo cirurgido, ou ele pode ser indexado entre
uma pluralidade de orientagGes predeterminadas, dependendo da forma de
realizagdo particular da presente inveng3o.

A figura 16E ilustra a agulha assentada em uma posi¢do
travada em relagdo ao manipulo 64B. Para girar o manipulo 64B, um usudrio
ou profissional manipula um gatilho ou botdo que atua o componente de
fixagdo 178, causando através disso que o canal 176 desengaje do segmento
alongado 174, como mostrado na figura 16F. Nesta posi¢do, o segmento 174
da agulha 60B ndo estd mais assentado no manipulo 64B. Com o segmento
alongado 174 posicionado na por¢do mais larga 182 do canal 176, a agulha
60B esté livre para girar. Todavia, a configuragdo da tampa terminal 172 da
agulha previne que a agulha 60B se torne completamente desengajada do
manipulo 64B. Assim, as caracteristicas de chavetamento mantém a agulha
60B em alinhamento apropriado com o manipulo 64B, quando na posi¢io
travada e também possibilita que um usuario gire controlavelmente a agulha
60B para obter uma desejada orientagdo do manipulo 60B.

Em uma forma de realizagio alternativa da invéngﬁo, a agulha

60C compreende uma instalagdo 184 tendo um ou mais componentes
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destacaveis. Por exemplo, com referéncia as formas de realizagdo mostradas
nas figuras 17A e 17B, a instalagdo de agulha 184 compreende uma porgio de
corpo 186 € um ou mais segmentos 188. Uma rosca externa 189, formada
proximo a extremidade da por¢do de corpo 186, permite que os segmentos de
agulha 188, dilatadores 54, presilhas 42, ou instalagiio de presilha 46 sejam
rosqueados na por¢do de corpo 188, formando através disso a instalagdo de
agulha 184. Em adi¢do, os dispositivos podem ser facilmente removidos por
meio do simples desatarraxamento deles a partir da por¢do de corpo 186 da
instala¢@o de agulha 184. Outras configuragdes ou desenhos da instalagio de
agulha 184 podem incluir, mas néo séo limitadas a, porgdes de corpo ocas ou
sélidas 186, com ajuste por ganchos de mola, liga de memoria ou mecanismos
de travamento, rosqueamento integral ou outros projetos.

Em uma outra forma de realizagdo, o manipulo 64 pode ser
permanentemente fixado a uma extremidade 62 da agulha 60. Mais
particularmente, o manipulo 64 pode ser rigidamente afixado a agulha 60, de
modo que nfo possa substancialmente ocorrer movimento relativo entre a
agulha 60 e o manipulo 64.

Com referéncia a figura 18A, uma forma de realizagio do
manipulo ajustavel 64G compreende um corpo ergondmico, relativamente
liso, feito de delrin, ABS, nailon, policarbonato, acetal, polieterimida,
polissulfona ou outros imateriais esterilizaveis. O corpo do manipulo 64G
pode ser oco, sdlido ou semi-s6lido. Uma ou mais superficies do manipulo
incluem uma pluralidade de cristas 190 e/ou entalhaduras 192, as quais
provém uma superficie de apreensio melhorada para um usuéario do
dispositivo. Alternativamente, varias por¢des da superficie do manipulo 64G
também podem incluir caracteristicas de captagdo, tais como protuberincias,
fendas, cristas ou outros meios de apreensdo, os quais permitem a
manipula¢do melhorada do manipulo 64G. Em adigdo, o manipulo 64G pode

incluir uma entalhadura formada préxima ao centro 194 do manipulo 64G, a
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qual prové para um usudrio do dispositivo um melhor controle € uma
apreensdo melhorada do manipulo 64G.

Um botdo de pressdo 198 e abertura chavetada 200 estio
localizados proximos a extremidade de fixagdo de agulha 196 do manipulo
64G, mostrados na figura 18A, e formam uma caracteristica de chavetamento
do manipulo 64G. Como mostrado na figura 18B, a instalagdo de botdo de
pressdo 198 compreende um botdo ou componente em forma de botdo 202, o
qual se fixa a um jugo 204 (locais de fixacdo indicados por linhas de
referéncia tracejadas). Em particular, o jugo 204 ¢ fixado no botdo 202 através
de lingiietas de gancho de mola 206, as quais travam o botio 202 e jugo 204
conjuntamente. Antes da fixagdo, o botdo 202 e o jugo 204, incluindo uma
mola, sdo instalados dentro de suas respectivas fendas e/ou rasgos formados
proximos a extremidade de fixagdo de agulha 196 do manipulo 64G, como
geralmente mostrado na figura 18C. A mola prové a tensdo apropriada para
manter a instalagdo em uma posig3o travada.

Quando a instalagdo estd em uma posi¢do travada (mostrada na
figura 18D), as for¢as de mola empurram o botdo 202 em uma diregio
afastando-se do eixo geométrico longitudinal do dispositivo. Isto, por sua vez,
causa com que a fenda ou o recesso 210 do jugo fixado 204 se sobressaia para
dentro da abertura longitudinal chavetada 200, resultando em uma abertura
configurada ndo quadrada, formada ao longo de uma porgdo axial, préxima da
extremidade de fixagdo de agulha do manipulo 64G. Na configura¢io travada,
o manipulo 64G ¢ seguramente fixado em uma posi¢do estaciondria sobre a
agulha 60. O pressionamento ou empurrdo do botdo 2002 para dentro, em
dire¢do ao eixo geométrico do dispositivo, destrava o dispositivo e cria uma
abertura configurada quadrada ou chavetada 200 em uma posic¢do destravada.

O botdo de pressdo, de liberagdo rapida, do manipulo 64G
permite que um usudrio do dispositivo fixe ou destaque facilmente o

manipulo 64G a partir da agulha 60 ou reposicione a orientagio do manipulo
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64G em relagdo a agulha 60, usando uma mio. Durante a apreensio do
manipulo 64G, o usuario do dispositivo simplesmente deprime o botdo de
pressdo 202 com um dedo para destravar o manipulo. Ainda usando uma
unica mdo para controlar o manipulo 64G, o usuario pode entdo inserir uma
extremidade da agulha 60 na abertura chavetada 200 do manipulo 64G e, na
liberag@o do botdo 202, fixar o manipulo 64G na agulha 60.

Como previamente descrito, a agulha 60 inclui uma
caracteristica de chavetamento similar, configurada para o engajamento
complementar com a porgio chavetada do manipulo 64G. Estas
complementares caracteristicas de chavetamento configuradas quadradas
permitem que um profissional ou usuario do dispositivo indexe rotativamente
o manipulo 64G entre posi¢des predeterminadas, localizadas em incrementos
de noventa graus em torno do eixo geométrico de agulha. Assim, o
profissional pode posicionar o manipulo 64G em uma configuragio preferida
sobre a agulha 60, a qual prové o maximo conforto e facilidade de inserc3o.
Em adigdo, através do mecanismo de travamento, as caracteristicas de
chavetamento previnem que o manipulo 64G gire descontroladamente em
tomo do eixo geométrico da agulha 60, por exemplo, durante um
procedimento de insergio de presilha ou agulha. Embora a invengéio tenha
sida descrita com respeito a uma caracteristica de chavetamento configurada
quadrada, outras configuragdes geométricas e outros meios de chavetamento
estdo também incluidos no escopo da presente invencao.

Uma outra forma de realizagio de mecanismo de fixagio de
agulha para um manipulo estd mostrada nas figuras 19A a 19C. O manipulo
64H inclui uma caracteristica de liberagdo rapida 212 compreendendo uma ou
mais alavancas 214 e uma orla ou armagio associada 216, a qual envolve uma
abertura 218. A abertura 218 ¢é geralmente localizada préxima a extremidade
de agulha do manipulo 64 e ao longo do eixo geométrico longitudinal do

dispositivo. A armagdo 216 limitando a abertura 218 pode incluir vérias
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entalhaduras ou cristas 220, as quais provém capacidades de apreensio
aperfeicoadas. Em adigdo, o manipulo pode também incluir uma caracteristica
de chavetamento 222, configurada quadrada, similar as caracteristicas de
chavetamento previamente descritas. Um manipulo 641, diferentemente
configurado, estd mostrado nas figuras 19B e 19C.

Durante o uso, um profissional ou usuédrio do dispositivo
simplesmente comprime as alavancas 214 do manipulo 64H conjuntamente,
usando, por exemplo, um polegar ¢ dedo indicador. A compressdo das
alavancas 214 altera a configuragdo da armagdo 216 e da abertura 218 para
permitir a inser¢do de uma agulha no interior delas. O usuario do dispositivo
libera as alavancas 214 quando a agulha 60 estd corretamente posicionada
dentro do manipulo 64l, causando com que uma porgdo da armagio 216 se
comprima contra uma por¢do da agulha 60 (por exemplo, uma porgio
rebaixada), através disso bloqueando o movimento axial da agulha em relagio
ao manipulo 641 e fixando seguramente o manipulo 641 na agulha 60. O
manipulo 641 pode ser rapidamente liberado da agulha 60 por meio do
compressdo sobre os manipulos 241.

Uma outra forma de realizagdo de uma caracteristica de
liberag@o rapida para o manipulo 64K estd mostrada nas figuras 20A-20C.
Para esta forma de realizagdo da inveng¢do, o manipulo 64K pode ser feito a
partir de um unico componente moldado ou usinado. Um botdo de liberagdo
rapida 224, localizado préximo a extremidade de agulha do manipulo 64K,
controla um mecanismo de travamento de agulha, chavetado, 226. Como
melhor visto na figura 20B, o mecanismo de travamento de agulha 226
geralmente inclui uma se¢do de abertura 228, geometricamente configurada,
uma se¢do de trava 230 € uma segdo terminal 232. Quando um profissional ou
usuario do dispositivo deprime o botdo de liberagio rapida 224, o material
semi-resiliente do manipulo 64K causa o deslocamento da secdo de

travamento 230, através disso permitindo que a agulha 60 (ndo mostrada) seja



10

15

20

25

54

inserida no mecanismo de travamento 226 do manipulo 64K. Apos a agulha
60 e o manipulo 64K serem posicionadas ou alinhadas de acordo com a
preferéncia do usudrio, o botdo 224 ¢ liberado, causando com que a se¢do de
travamento 230 retorne para sua configuragdo inicial e, em realizando isto, se
assente dentro da caracteristica complementar rebaixada da agulha 60. Isto
ndo apenas segura ou trava o manipulo 64K na agulha 60, como também
previne que o manipulo 64K gire em torno do eixo geométrico de agulha.

Em uma outra forma de realizagdo da invengdo, a porgio de
travamento chavetada e/ou a caracteristica de liberag@o rapida do manipulo
64K também podem ser localizadas proximas ao centro da agulha 64K,
proximas a extremidade do manipulo 64K, proximas & agulha (figura 18A) ou
em qualquer local preferido no manipulo 64K. Uma se¢do ou comprimento
grande ou pequeno da agulha 60 pode ser alojada dentro e contatar o
manipulo 64K do dispositivo, através disso provendo melhorado controle pelo
usudrio e estabilizagdo da agulha 60 em relagdo ao manipulo 64K. O elevado
contato superficial entre a agulha 60 e manipulo 64K pode também resistir as
for¢as de apreensdo ou friccionais associadas, resultando em aperfeigoadas
capacidades de travamento ou fixagdo do dispositivo.

A caracteristica associada de liberagdo rapida (tal como o
botdo de pressdo 198, botdo 224, alavancas 214, etc.) também pode ser
posicionada em qualquer local preferido sobre o manipulo 64 da presente
inven¢do. Por exemplo, com referéncia as figuras 21A e 21B, o
posicionamento do botdo 202 em oposi¢do a extremidade de inser¢io de
agulha 196 do manipulo 64L pode reduzir ou prevenir a atuagio ou disparo
acidental do botdo 202. De mais a mais, este desenho particular pode prover
vantagens ergonomicas adicionais para o usuario do dispositivo. Por exemplo,
o botdo poderia ficar nivelado ou rebaixado com a superficie do manipulo.

Varias configuragdes do tamanho total, peso e forma do

manipulo 64, estdo também incluidas no escopo da invengdo reivindicada.
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Ainda com referéncia as figuras 21A e 21B, uma outra forma de realizagdo do
manipulo 64l compreende um perfil compacto. O tamanho menor do
manipulo 64L reduz o peso do manipulo 64L, através disso tornando o
dispositivo 40 menos pesado no topo € melhor balanceado. Alternativamente,
o manipulo 64L também pode ser configurado para ser permanentemente,
mas rotativamente, afixado na agulha 60 (ndo mostrada). Como tal, o usuario
ou profissional pode girar o manipulo por 360° em torno do eixo geométrico
da agulha 60 e travar o manipulo 64L na posi¢do, sendo a orientagdo desejada
uma vez atingida.

A figura 11 ilustra uma forma de realizagdo alternativa da
presente invengdo, a qual inclui um segundo manipulo deslizavel 64°, o qual
pode ser usado sozinho ou em combinagdo com o manipulo 64. Em geral, o
manipulo deslizavel pode prover vantagens ergondmicas adicionais e controle
durante o procedimento de inser¢do de agulha. Por exemplo, quando usado
em combina¢do com o manipulo 64, o manipulo deslizavel 64’ ¢ inicialmente
posicionado e opcionalmente travado proximo a primeira extremidade 58 da
agulha 60. Durante a inser¢do da agulha (descrita mais detalhadamente
abaixo), o manipulo deslizavel permite que o usudrio ou profissional manobre
a agulha 60 mais acuradamente ao longo do percurso de inser¢io. No
exemplo de uma proposta suprapubica inicial, apés o manipulo deslizavel 64’
ir para préximo ou entrar em contato com o abddmen, o manipulo deslizavel
64’ € travado e reposicionado para mais proximo do manipulo 64. O manipulo
deslizavel ¢ entdo seguro na nova posi¢do e travado no local, permitindo
através disso a inser¢do continuada da agulha 60.

O segundo manipulo 64’ pode ser opcionalmente travado em
uma posi¢do que bloqueia a inclinagdo inadvertida da agulha 60 para o
interior do tecido. De preferéncia, o segundo manipulo 64’ é dimensionado e
configurado para engajar no tecido abdominal para atuar como um batente

para prevenir a penetra¢do continuada da agulha até que o segundo manipulo
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64’ seja destravado € movido para um local mais préoximo do manipulo 64. Se
acredita que esta caracteristicas € util em resistir contra a passagem
descontrolada da agulha no espago retropubico apés a extremidade 58 da
agulha 60 irromper através da tenaz fascia do reto. Caso a fascia do reto seja
uma vez penetrada, o segundo manipulo 64’ ¢ destravado € movido para um
local mais préoximo ao manipulo 64 e a agulha pode ser controlavelmente
passada através do tecido.

Opcionalmente, o segundo manipulo 64’ pode incluir meios
para proporciona deslizamento do manipulo 64’ em dire¢do ao manipulo 64,
mas que resistem ao movimento do manipulo 64’ em afastamento ao
manipulo 64. Os meios podem compreender uma pluralidade de nervuras
dentro do manipulo 64’, as quais engajam na agulha 60 e que sdo anguladas
em dire¢d0 ao manipulo 64.

Referindo-se a uma outra realizagdo mostrada nas figuras 22A
e 22B, um manipulo deslizavel 204 compreende uma porgdo de corpo 206
(parcialmente mostrado nas figuras 22A e 22B), trava 208, anel em O 210 e
anel de mola 212 contido em uma cavidade de manipulo 207. Em geral, a
porcdo de corpo 206 e trava 208 podem ser feitas de delrin, ABS, nailon,
policarbonato acetal, polieterimida, polissulfona, ou outros materiais
esterilizaveis. Em adigdo, o anel em O 210 e anel de mola 212 podem ser
feitos a partir de poliuretano de alta durometria, teflon e outros materiais
rigidos ou semi-rigidos.

O anel de mola 212, configurado tronconico, compreende uma
primeira extremidade 214, uma segunda extremidade 216 ¢ um espago oco
218. Em geral, o didmetro externo da primeira extremidade 214 do anel de
mola 212 é maior do que o diametro externo préximo a segunda extremidade
216 do anel de mola 212, através disso formando uma superficie inclinada. O
espago oco 218, situado ao longo do eixo geométrico do anel de mola 212, é

configurado para engajar deslizavelmente em uma agulha 60.
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Localizado adjacente ao anel de mola 212 estd disposto um
anel em O 210, configurado tronconicamente. O anel em O 210 compreende
uma primeira extremidade 220, uma segunda extremidade 222 e um espago
oco 224 tendo uma primeira superficie 226 e uma segunda superficie 228. A
primeira superficie 226 do espago oco 224 ¢ localizada proxima a primeira
extremidade 220 do anel em O 210 e forma um incline configurada para o
engajamento complementar com a superficie inclinada do anel de mola 212.
Em contraste, a segunda superficie 228 do espago oco 224 esta localizada
proéxima a segunda extremidade 222 do anel em O 210 e ¢ projetada para
engajar deslizavelmente a agulha 60.

Adjacente ao anel em O 210 estd uma trava 208
compreendendo dois pilares 230 e duas abas 232, sendo que extremidades
similares de cada pilar 230 s3o fixada em uma aba 232. Em adi¢#o, os pilares
230 delimitam ou confinam a agulha 60 em alinhamento perpendicular com o
eixo geométrico de agulha, deste modo formando, juntamente com as abas
232, uma armag¢do em torno de uma porgdo da agulha 60. Uma extremidade
234 de cada pilar 230 também inclui um flange 236, o qual dispara ou ativa o
mecanismo de travamento do manipulo 204. O manipulo 204 ¢é travado sobre
uma agulha 60 por meio da depressdo de uma aba 232, de modo que o flange
236 contate uma porg¢do do anel em O 210 e causa com que o anel em O 210
engaje no anel de mola 212. A for¢a do anel em O 210 contra o anel de mola
212 comprime o comprimento longitudinal € causa a expansdo ¢ compressdo
radiais do anel de mola 212, gerando deste modo forgas friccionais entre o
anel de mola 212, agulha 60 e cavidade de manipulo 207. Estas forgas
friccionais previnem o movimento da agulha na dire¢do longitudinal (isto é,
ao longo do eixo geométrico de agulha). Para prevenir a rotagdo do manipulo
204 sobre a agulha 60, uma proje¢do 238 pode ser formada sobre uma
superficie externa do anel em O 210 e configurada para engajamento

complementar com uma reentrancia 240 formada em uma superficie interna
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do manipulo 204. Ademais, o manipulo 204 pode ser destravado de uma
maneira similar pela simples depressdo da outra aba 208 e, através disso,
liberando as for¢as compressivas que causam com que OS componentes se
desengatem.

A figura 22B ilustra uma forma de realizagdo de manipulo
travavel, similar aquela da figura 22A. Os elementos na figura 22B foram
proporcionados com os caracteres de referéncia similares aqueles da figura
22A, aos quais o sufixo “B” foi adicionado.

Com referéncia as figuras 23A-23C, uma forma de realizagdo
alternativa do manipulo deslizvel compreende uma porgéo de corpo, anel em
O 212, anel de mola 210 e cursor 242 contido em uma cavidade de manipulo.
O anel em O 210 e anel de mola 212 desta forma de realizagdo do manipulo
deslizavel sdo similares aqueles previamente descritos. Todavia, o anel em O
210, configurado cilindricamente, inclui pelo menos uma haste que se estende
perpendicularmente ao eixo geométrico de agulha e se projeta parcialmente
desde a superficie cilindrica do anel em O 210.

O cursor 242 do manipulo 204 compreende duas barras 246, as
quais pivotam sobre uma haste (ndo mostrada) em torno de um ponto de
pivotamento 248, e uma chave 250. Em geral, as barras 246, chave 250 €
haste 244 podem ser feitos dos mesmos materiais, tais como delrin, ABS,
nailon, policarbonato, acetal, polieterimida, polissulfona ou outros materiais
similares. A primeira extremidade 252 e a segunda extremidade 254 de cada
barra s3o configuradas para engajar seguramente na chave 250 e haste 244,
respectivamente, deste modo formando uma instalagdo de cursor. O cursor
242 em combinagdo com o anel em O 219 e anel de mola 212 sio os
mecanismos pelos quais a agulha 60 e manipulo 204 podem ser travados €
destravados.

Por exemplo, um usudrio trava o manipulo 204 por empurrar

ou pressionar a chave 250 em uma dire¢do. Esta acdo causa com que as barras
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246 movam o anel em O 210 para o engajamento complementar com o anel
de mola 212. Como previamente descrito, as forgas friccionais resultantes
previnem o deslocamento linear da agulha 60, travando através disso
seguramente o manipulo 204 sobre a agutha 60. O manipulo 204 pode ser
destravado simplesmente por empurrar a chave 250 na dire¢do oposta.

Em uma outra forma de realizag¢do, mostrada nas figuras 24A-
24D, o manipulo deslizavel compreende uma por¢do de corpo 206, bloco
superior 256, bloco inferior 258, distribuidor de carga 260 ¢ membro de
provisdo de forga 262 (por exemplo, um came). A por¢ido de corpo 206 do
manipulo 204 pode ser feita de materiais similares aqueles descritos em
formas de realizagdo prévias. Em adig@o, os blocos inferior e superior 258,
256 podem ser feitos de poliuretano de alta densidade, enquanto que o
distribuidor de carga 260 ¢ o membro de provisdo de for¢a 262 podem ser
feitos de um material com alto coeficiente de fricg3o.

Com referéncia as figuras 24A-24C, os blocos 256, 258,
configurados geralmente quadrados, incluem um canal 264 formado dentro de
uma por¢do de cada bloco. Os canais 264 sdo configurados para alojar uma
agulha 60, quando os blocos 256,258 sdo corretamente alinhados dentro do
corpo de manipulo 206. Em adi¢do, cristas, protuberancias, ou outras
caracteristicas de apreensdo similares, s3o formados na superficie de cada
canal 264 para melhorar as capacidades de apreensdo de agulha dos blocos
256,258.

O manipulo das figuras 24A-24E ¢ travado sobre uma agulha
por meio da depressdo do membro de provisdo de forga 262. O membro de
provisdo de forga 262 forga o bloco superior 256 para a estreita proximidade
com o bloco inferior 258, subseqiientemente comprimindo ou sanduichando a
agulha 60 entre eles. As forg¢as de compressdo, as quais sdo igualmente
deslocadas através do distribuidor de forga 260, juntamente com as

superficies de apreensdo dos blocos 256, 258, previnem o deslocamento linear
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da agulha 60 em relagdo ao manipulo, quando travada dentro do corpo de
manipulo 206, como mostrado na figura 24D. Embora as caracteristicas de
apreensdo devam suficientemente prevenir o corpo de manipulo 206 contra
rotagdo em tormo do eixo geométrico de agulha, caracteristicas de
chavetamento adicionais também podem se adicionadas. Por exemplo, a
agulha 60 e o espago oco de agulha 268 do corpo de manipulo 206 podem
incluir caracteristicas complementares, tais como superficies achatadas 270,
mostradas na figura 24E, as quais provéem estabilidade adicional a presente
invengdo.

Com referéncia a figura 25, uma forma de realizagdo
alternativa do mecanismo de travamento do manipulo deslizavel 204
compreende um bloco de travamento superior 272, bloco inferior (ndo
mostrado), dois cames 276, uma haste 278 e dois pinos 280. A agulha ¢
projetada para ser colocada entre os blocos superior e inferior € sanduichado
entre eles. A rotagdo dos cames de roda 276 prové pressdo balanceada sobre o
bloco de travamento 272.

Em uma outra forma de realizagdo da presente invengdo, o
manipulo deslizavel 204 compreende uma por¢do de corpo 206 € mecanismo
de travamento 282. A por¢do de corpo pode ser feita a partir de borracha de
silicone ou de outros materiais elastoméricos. Como mostrado na figura 26, a
por¢do de corpo 206 inclui um espago oco interno com gancho 284, o qual
funciona como o mecanismo de travamento para a agulha 60 (ndo mostrada).
Como tal, a orientagdo dos ganchos previne que o manipulo deslizavel 204
deslize em uma dire¢do ao longo da agulha 60 (por exemplo, em direg¢do a
extremidade da agulha que esta colocada no tecido), permitindo ainda que o
manipulo 204 deslize na dire¢@o oposta ao longo da agulha 60. Isto permite
que o profissional use o manipulo deslizdvel 204 para controlar ou guiar a
agulha 60 através do tecido e também reposicionar o manipulo deslizavel ao

longo do comprimento da agulha 60.
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Uma outra forma de realizagdo do mecanismo de travamento
esta mostrada na figura 27. Este mecanismo é similar a forma de realizagdo do
mecanismo de travamento referida nas figuras 24A-24E. Todavia, em lugar da
depressdo de um came 262, um usudrio deprime um botio 286, o quél se trava
dentro de um elemento de liberagdo conjugado 288. Ainda, uma outra forma
de realizagdo de um mecanismo de travamento, mostrado na figura 28,
compreende um dispositivo similar a parafuso 290, o qual pode ser travado e
destravado simplesmente por meio da tor¢do ou rotagdo de uma porgdo do
dispositivo 290. Outras formas de realizagdo de mecanismos de travamento
estdo também incluidas no escopo da invengao reivindicada.

Em outro aspecto, a presente invengdo compreende um kit
para tratamento de um paciente (por exemplo, para SUI). O kit
preferivelmente compreende pelo menos duas agulhas, um material
implantavel para o suporte da estrutura e, pelo menos dois dilatadores. Duas
ou mais agulhas reduzem a necessidade de reutilizar uma agulha em um local
diferente com um paciente, eliminando através disso problemas de
contaminagdo cruzada. Agulhas, dilatadores e outros elementos adicionais
também podem ser incluidos, para a conveniéncia cirirgica, para evitar
contaminagio a partir de uma por¢do do corpo para a outra, para facilitar a
fabricag@o ou esterilizag@o ou por exigéncias cirurgicas. Por exemplo, quatro
agulhas podem ser utilizadas para implantar a presilha da figura 41. As
agulhas passariam através de incisGes abdominais e através de uma incisdo
vaginal.

Opcionalmente, a presilha 42 pode incluir um meio para
determinagdo da tensdo na presilha. O meio de determinagio de tensdo pode
compreender um elemento fixado na presilha ou incorporado na presilha, o
qual é capaz de medir a tensdo da presilha.

Os elementos da instalag@o da presente inveng¢do podem ser de

qualquer cor. De preferéncia, os elementos devem ser construidos para ter
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uma cor que contrasta com o ambiente fisiologico desejado e com outros
elementos. Por exemplo, a presilha 42 ¢é preferivelmente branca e o membro
de ajuste de posi¢do 66 pode ser azul. Isto ajuda ao cirurgido a identificar o
local e discernir os elementos da instalag3o.

Exemplos

Muitos métodos sdo aqui contemplados. Embora os métodos
de uso, como aqui descritos, se geralmente se refiram as condi¢des e
tratamentos/procedimentos de incontinéncia feminina, condi¢Ges e
tratamentos/procedimentos de incontinéncia do homem estio também
incluidos no escopo da presente invengdo. Os procedimentos que abordam
problemas diferentes que os da incontinéncia (por exemplo, cistocele,
enterocele ou prolapso) sdo também contemplados sozinhos ou em conjungio
com a presente invengdo. Ademais, o termo “uretra”, com respeito ao
posicionamento da presilha, é usado por brevidade e conveniéncia do leitor.
Deve ser notado que a presente invengdo € particularmente adequada para a
colocagdo de uma presilha em uma posi¢do terapeuticamente eficaz. O
método pode ser utilizado para suportar uma variedade de estruturas em
diferentes locais anatomicos. Como tal, os termos “local-alvo”, “bexiga”,
“jun¢do uretro-vesical”’, “abdbada vaginal”, ‘“jung¢do U-V” e “pescogo de
bexiga” estdo também incluidos no escopo da presente invencio.

Com referéncia agora as figuras 29A até 30C, uma forma de
realizagdo preferida de procedimento cirlirgico para tratamento de
incontinéncia feminina estd descrito de acordo com um aspecto da presente
inveng¢do. Inicialmente, o paciente é colocado sob anestesia local, vertebral ou
geral. Uma pequena incisdo transversal 404 é feita na parede vaginal anterior
20 de um paciente feminino, seguida por uma dissec¢fo transuretral. Duas
pequenas incisdes em barra suprapubicas, transversais, 400, s3o também feitas
proximas a parte traseira do osso pubico (por exemplo, cada um a cerca de 1

cm a partir da linha central, ou, alternativamente, uma grande incis3o pode ser
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feita) para permitir a entrada da agulha. Opcionalmente, duas dissecagdes
péra-uretrais (incisGes proximas a uretra), lateralmente a linha central, podem
ser criadas para permitir que o dedo do cirurgido encontre a extremidade 58
da agulha 60 durante o procedimento.

Um manipulo 64 ¢é opcionalmente ajustado em relagdo a
agulha 60 de acordo com a preferéncia do cirurgido, e seguramente associado
com a segunda extremidade 62 da agulha 60. Opcionalmente, a fixacgdo e
configuragio da instalagdo de agulha-manipulo pode ser ajustada ou
personalizada & preferéncia do usuario. O manipulo 64 pode ser
opcionalmente liberado da agulha 60 por premer um botdo ou compressio de
alavancas dispostas sobre o manipulo 64. Uma vez liberado, o manipulo 64
pode ser entdo girado ou deslocado ao longo de um eixo geométrico da agulha
60 para uma posi¢do preferida. Apdés o manipulo 64 ser corretamente
posicionado sobre a agulha 60, o botdo ou alavancas sdo liberados, através
disso causando com que o manipulo 64 fique seguramente fixado na agulha
60.

A figura 29A mostra a segunda extremidade 58 da agulha 60
exatamente passando por uma incisdo abdominal 400. De preferéncia, apds a
segunda extremidade 58 da agulha 60 passar pela incisio abdominal
suprapubica 400, o cirurgiio procura encontrar resisténcia associada com a
por¢do posterior do osso pubico 402 do paciente, com a segunda extremidade
58 da agulha 60, para mover controladamente a extremidade 58 da agulha
rumo a incisdo vaginal 404, e para auxiliar a evitar dano nas estruturas, tais
como uretra e bexiga do paciente. A segunda extremidade 58 da agulha 60 ¢é
usada para identificar o local do osso pubico 402. O cirurgifio explora a
resisténcia provida pelo osso pubico 402 para passar controladamente a
extremidade da agulha 58. Esta proposta é preferida, pois ela ajuda a manter a
agulha 60 afastada dos maiores vasos pélvicos, nervos e estruturas

anatdmicas, tais como a uretra, intestinos e bexiga.
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A figura 29B ilustra a extremidade da agulha quando ela passa
exatamente pela incisdo suprapubica. A figura 29C ilustra a agulha 60 quando
o cirurgifo experimenta a sensagdo tactil da resisténcia provida em parte pela
porgdo posterior do osso pubico 402. A figura 29C mostra a agulha 60 quando
ela passa na proximidade da superficie posterior do osso pubico, a qual
continua a operar como uma guia anatdmica para o cirurgido quando a
extremidade de agulha 58 se aproxima da incisdo vaginal 404 (ver a figura
29D).

A figura 30A é uma vista terminal esquematica, ilustrando
geralmente regides a serem evitadas 390 durante o procedimento cirtirgico € a
preferida regifio de passagem 385. Se acredita que o desvio da extremidade 58
da agulha 60 para fora da preferida regifio de passagem 385, em direcdo as
regides a serem evitadas 390, eleva o potencial de dano das artérias, veias,
Orgdos, tecido linfatico, e outros tecidos que sdo susceptiveis de conduzir a
complicagdes. A passagem da agulha 60 para a preferida regido de passagem
385 evita o contato entre a extremidade da agulha 58 e estas estruturas.

A figura 29D ilustra a agulha quando ela passa para fora de
uma incisdo vaginal 404. O cirurgido, tipicamente, segura o manipulo 64 da
agulha 60 durante este tempo por meio do uso predominantemente de uma
méo. Opcionalmente, com o dedo indicador da mao oposta, o cirurgiio pode
encontrar a extremidade 58 da agulha através da dissecgo parauretral. O dedo
do cirurgido pode ser delicadamente colocado adjacente a fiscia endopélvica
do paciente ¢ usado para guiar a agulha 60 através da fascia endopélvica
relativamente tenaz € para dentro da incisdo vaginal 404. Isto ajuda ao
cirurgido manter-se afastado das estruturas, tais como bexiga, uretra e outros
tecidos sensitivos.

O pequeno didmetro de curvatura das agulhas 60 ajuda a
prover a passagem precisa das agulhas 60 na incisdo vaginal 404. Em adig#o,

esta configurag@o de agulha cria um percurso minimamente invasivo através
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do tecido que se estende entre a parede abdominal € o espago pubico,
reduzindo através disso o risco de perfuragdo do intestino e/ou vasos
sangiiineos e nervos localizados lateralmente & bexiga 14.

As etapas descritas acima sdo repetidas, quando necessario,
para uma segunda agulha 60 no outro lado da uretra 16. A figura 30B € uma
vista terminal esquematica mostrando duas agulhas colocadas em um paciente
e prontas para receber uma presilha ou instalagdo de presilha. Estando uma
vez ambas agulhas colocadas, o cirurgido tipicamente realiza uma cistoscopia
para assegurar que a bexiga ndo esta perfurada, antes da implantagio da
presilha. Uma cistoscopia confirma a integridade da bexiga 14 e uretra 16 ou
reconhece uma perfuracdo de bexiga. O auxiliar de cistoscopia plastico,
mostrado na figura 14A, pode ser opcionalmente usado para esta finalidade. O
auxiliar de cistoscopia pode ser usado separadamente ou em conjungdo com a
cistoscopia.

A figura 30C € uma vista em perspectiva de um sistema de
presilha, associado com duas agulhas 60. Para fixar a instalagdo de presilha, a
bainha plastica 44 € orientada de modo que as opcionais indica¢bes de
orienta¢do de centro (por exemplo, uma marca azul) fique voltada afastando-
se do campo cirurgico, em direg¢do ao cirurgido. Os dilatadores 54 sdo entdo
empurrados para as extremidades 58 das agulhas 60, como mostrado na figura
30C. Os dilatadores 54 s3o preferivelmente encaixados de maneira rapida,
irreversivelmente, no local, para uma conex3o segura. Também
preferivelmente, os dilatadores 54 sdo conectados a agulha, de uma maneira
que previne a rotagg@o dos dilatadores 54 em relagdo as agulhas 60.

Alternativamente, em uma outra forma de realizagdo da
invengdo, o dilatador ndo precisa ser diretamente conectado com as agulhas
60 e, em vez disto, um dilatador flexivel com um espago oco (por exemplo, o
dilatador 54E mostrado na figura 14C) pode ser empurrado ao longo da

porgdo exterior da agulha 60 para implantar uma presilha. De preferéncia, o
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dilatador desta forma de realizagdo é empurrado em uma dire¢io a partir da
incisdo vaginal 404 rumo a incisdo suprapubica 400, mas a diregdo oposta €
também contemplada como estando incluida na presente invengao.

Retornando para a figura 30C, antes do encaixe rapido do
segundo dilatador 54 sobre a agulha 60, o cirurgido determina que a maioria
de qualquer filamento de ajuste opcional 66 estd voltado em afastamento a
uretra 16 (ver a figura 6), e que a malha de presilha néo esté torcida.

Os dilatadores 54, incluindo uma instalagdo de presilha 46,
previamente fixada, s3o fixados nas primeiras extremidades 58 das agulhas 60
sobressaindo-se da vagina 20. Como discutido acima, apdés o primeiro
dilatador 54 ser fixado a uma agulha 60, a instalacio de presilha 46 ¢
adequadamente orientada, de modo que a instalagdo de presilha 46 ndo seja
torcida antes da fixagdo do segundo dilatador 54 a extremidade da outra
agulha 60. Em adigfo, a instalag@o de presilha 46 ¢ orientada de modo que os
maiores enlaces de filamento (do membro de ajuste de posi¢do 66) estdo
voltados para fora ou em afastamento a uretra 16. Apds os dilatadores 54 e
instalagdo de presilha 46 serem adequadamente posicionados, os dilatadores
54 sdo seguramente fixados nas agulhas 60 para assegufar que eles ndo sejam
destacados quando as agulhas 60 forem preferivelmente puxadas
simultaneamente através dos tecidos do paciente.

Estando uma vez os dilatadores 54 seguramente fixados, as
agulhas s3o0 puxadas através das incisdes suprapubicas, como mostrado por
meio das setas na figura 30D, tomando o cuidado para evitar contato com
tecido sensitivo. A presilha € entdo retida com grampos cirirgicos (ndo
mostrados). De preferéncia, os manipulos 64 sdo usados para puxar as agulhas
60 através das incisGes suprapubicas 400. Durante esta parte do processo, 0s
dilatadores fixados 54 e instalagdo de presilha 46 sdo ndo traumaticamente
puxados através dos percursos de agulha, avangando a instalagido de presilha

46, adjacente a e enlagada embaixo da uretra 16 ou local-alvo. Uma porgdo de
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cada extremidade da instalacido de presilha 46 estendendo-se além das
incisdes suprapubicas 400 é retida e entio cortada para liberar as agulhas 60 ¢
dilatadores fixados 54.

A presilha € colocada em uma posi¢do terapeuticamente
eficaz. A posi¢do anatdmica precisa dependera de uma variedade de fatores,
incluindo o tipo e grau de dano ou insuficiéncia anatdmica, se o procedimento
de presilha ¢ combinado com outros procedimentos e outras decisGes de
cirurgido. Tipicamente, a presilha € colocada na uretra média, sem tensio,
mas em posi¢do para suportar a uretra média. Alternativamente, a presilha
poderia ser colocada para suportar o pescogo de bexiga e/ou jungdo UV.

Sendo uma vez a instalagdo de presilha 46 cuidadosamente
posicionada abaixo da uretra média ou local-alvo para prover suficiente
suporte para o local-alvo, a por¢do de sobreposi¢do da bainha 44, localizada
proxima ao centro da instalacdo e presilha 46, ¢ 0 membro axialmente
disposto 66 (1sto ¢, filamento de tensionamento) podem ser entdo usados para
centralizar e posicionar adequadamente a instalagdo de presilha 46 abaixo da
uretra média. A bainha 44 ¢ entdo removida.

A figura 31A ¢ uma vista em perspectiva da presilha colocada
na proximidade da uretra de um paciente, a qual mostra um método de ajuste
permanente da posi¢do ou “tensdo” da presilha durante o procedimento
cirurgico. Usando o membro de ajuste de posi¢do 66 sobre a malha de
presilha para reposicionar a presilha 42, o cirurgido puxa para baixo ou em
afastamento a uretra a presilha 42 ¢ o membro de ajuste de posi¢io 66 usando
um instrumento embotado 372 para deslocar a presilha em afastamento a
uretra 16, através disso reduzindo a tenso. O instrumento hemostatico (por
exemplo um retentor) € usado para puxar para baixo e, através disso, deslocar
a presilha 42 quando desejado. O membro de ajuste de posi¢io 66 transfere
alguma da forca, aplicada sobre a presilha 42 por meio do instrumento

hemostatico 372, para um outro local sobre a presilha (por exemplo, a
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extremidade 61 da porgdo de suporte II da presilha 42 mostrada na figura 1A).
Se acredita que esta agio € eficaz na redugdo permanente da tensdo da
presilha 42 e elevagdo do espago entre a presilha 42 e a uretra 16, mesmo apos
a bainha 44 ser removida.

De preferéncia, o membro de ajuste de posicdo 66 é um
membro continuo, o qual se estende pelo comprimento da por¢do de suporte
II (figura 1A) da presilha 42 e evita contato com a incisdo vaginal 404. Isto
proporciona conveniente contato entre a presilha 42/membro 66 € membro
372 em qualquer local ao longo do comprimento da por¢do de suporte II. Em
contraste, um membro 66, o qual é separado na porgdo central da presilha
seria dificil de engajar com o membro 372. Uma presilha com um membro de
ajuste de posi¢do 66 continuo, ndo separado, € particularmente 1til, pois o
cirurgido esta trabalhando em um local remoto em quartas partes apertadas.
Adicionalmente, um membro de ajuste de posi¢do que fica suspenso para
dentro da incisdo vaginal 404 pode causar complicagdes, em virtude da
interacdo com a inciso.

Apos atingir o desejado local da presilha, 0 membro de ajuste
de posigdo 66, disposto lateralmente em ambos lados da uretra 16, pode ser
cortado (por exemplo, nas extremidades 61 da por¢do de suporte II) e
removido. Alternativamente, o membro de ajuste de posigdo 66 pode ser
deixado no local, particularmente se ele consistir € um material degradavel ou
for uma parte integral da presilha 42. A presilha 42 é também finalmente
desbastada, adjacentemente as incisGes suprapubicas 400, através disso
removendo o excesso de material de presilha que se estende para fora do
corpo do paciente.

De preferéncia, o membro de ajuste de posig¢do 66 se estende
substancialmente ao longo de todo o comprimento da presilha 42 (ver as
figuras 1 € 1A), de modo que o membro 66 pode seja usado para elevar a

tensdo da presilha (por exemplo, posicionar a presilha para mais proximo da
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uretra). A figura 31B € uma vista em perspectiva de um outro método de
ajuste da posigdo ou “tensdo” da presilha durante o procedimento cirirgico. A
tensdo da presilha pode ser apertada por meio da colocagdo de um dispositivo,
tal como um retentor, através de um ou de ambas extremidades da presilha 42,
de modo suprapubico. Toda a largura de presilha € do membro associado 66
deve ser também capturada dentro do retentor. Em adigo, a presilha 42 pode
ser enrolada ou enlagcada em torno do retentor para melhorar a apreensio.
Como tal, a extremidade da presilha 42 € entdo puxada em uma dire¢do para
cima para apertar a presilha 42, como desejado. O membro de ajuste de tensdo
66 transfere alguma da forga provida pelo retentor para um outro local da
presilha (por exemplo, as extremidades 61 da porgdo de suporte II), para
reposicionar mais efetivamente a presilha 42. Se necessario, este
procedimento de aperto pode ser também repetido na outra extremidade da
presilha 42, disposta no lado contra-lateral. Em contraste, o0 membro 66 que
ndo se estende substancialmente ao longo de todo comprimento da presilha 42
(ver as figuras 1 e 1A) ndo poderia ser usado para aumentar a tensdo da
presilha.

Geralmente, o cirurgido agarra a malha e o filamento de
tensionamento juntos, adjacente & incisdo suprapubica 400, e puxa para
aumentar a tensdo da malha. O ajuste pode socorrer antes ou apds os
dilatadores 54 ou bainha 44 serem separados. A figura 31C mostra a presilha
apos os dilatadores terem sido cortados, mas antes do desbaste final.

O membro de ajuste de posigdo 66 pode ser cortado
lateralmente a uretra, em ambos lados (por exemplo, em 61 na figura 1) e é
removido antes da conclusio do procedimento cirirgico. Opcionalmente, ele
pode ser deixado no local apds o procedimento cirurgico. A presilha 42 é
finalmente cortada no tamanho, nas incisdes suprapubicas 400, como
mostrado na figura 32. Apds o procedimento, o cirurgido fecha as incisdes

suprapubicas e vaginal. Um cateter de Foley pode ser usado para facilitar
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esvaziamento, a discri¢do do cirurgido.

O cirurgido verifica a colocagdo adequada da presilha 42, pois
a malha de presilha pode ser dificil de ser movimentada apds a bainha plastica
44 ser removida. Ap6s os dilatadores 54 serem cortados, como mostrado na
figura 31C, a bainha plastica 44 é removida da malha de presilha 42 pelo
puxamento de ambos lados da bainha 44, de preferéncia um por vez, e, de
preferéncia, na direc¢do das setas.

Em uma forma de realizagdo alternativa, o membro 66 nio é
cortado e permanece fixado na presilha 42. A manuteng¢io da fixa¢do por
filamento 66 na presilha 42 proporciona ajustes convenientes pos-operatorios
na tensdo de presilha. Ademais, com respeito a forma de realiza¢do da
invengdo, através da qual o membro 66 é revestido com uma substincia
radiopaca, a manutengdo do membro 66 permite que o profissional trilthe
alteragbes pds-operatorias na posi¢do da presilha 42 e/ou uretra 16.

A posigdo da presilha pode ser ajustada usando o membro 66,
mesmo apos o procedimento cirurgico, sem requerer uma subseqiiente incisio
vaginal e sem ter qualquer estrutura passando através da incisdo vaginal
original 404. A figura 37 ¢ uma vista em perspectiva de um outro método de
reposicionamento ou ajuste permanente da “tensdo” da presilha. Neste
procedimento, tipicamente, ap6s o procedimento ciriirgico e antes de qualquer
porg@o bioressorvivel opcional do filamento ser absorvida pelo corpo ou
tornado ineficaz para a finalidade do ajuste da tensdo, o cirurgido insere um
dispositivo embotado ou hemostatico na uretra 16 e puxa para baixo, através
disso afrouxando permanentemente a tens3o da presilha 42. Isto pode auxiliar
a evitar a necessidade de reposicionar a presilha por meio da dissec¢dio da
vagina 20 e apreensdo da presilha. Alternativamente, mas nZo
preferivelmente, a vagina pode ser dissecada e 0 membro 66 ou presilha 42
diretamente acessado através de uma outra incisdo vaginal.

Com referéncia a forma de realizagio alternativa mostrada na
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figura 33, uma pequena incisdo ¢ feita na area perineal 406 de um paciente
masculino. Como com o paciente feminino, duas pequenas incisdes
suprapubicas transversais 400 sdo também feitas para permitir a entrada da
agulha. Ap6s o manipulo 64 ser seguramente fixado e adequadamente
posicionado na agulha 60, a primeira extremidade da agulha 60 é passada
através de uma das incisdes suprapubicas 400, descendo para o lado posterior
do osso pubico 402, através da fascia endopélvica e para dentro da incisdo
perineal 406. O usuario do dispositivo utiliza o manipulo 64 para guiar a
agulha 60 através dos varios tecidos, evitando os maiores vasos pubicos, a
bexiga 14 e a glandula de préstata. A segunda agulha 60 ¢ inserida de uma
maneira similar no lado contra-lateral. Um procedimento de cistoscopia pode
ser realizado para confirmar a integridade da bexiga. Os dilatadores 54 ¢ a
instalagdo de presilha 46 sdo entdo posicionados sob o local-alvo, a tensdo de
presilha € ajustada e o remanescente do procedimento € realizado de maneira
similar aquela previamente descrita para um paciente feminino.

Em uma outra forma de realizagido da invencdo, os auxiliares
de cistoscopia 54D (figura 14B), previamente descritos, podem ser usados em
adicdo ao, ou, opcionalmente, em lugar do, procedimento de cistoscopia.
Estando ambas agulhas 60 no local, os auxiliares de cistoscopia 54D sdo
passados ao longo do comprimento das agulhas 60. Se a bexiga foi perfurada
durante a inser¢do da agulha, causando vazamento de urina dentro do
paciente, a urina penetra nas aberturas 160 dos auxiliares de cistoscopia 54D,
flui ao longo da superficie e vai para fora da agulha 60. Com base na
configuragio dos auxiliares de cistoscopia 54D e desejado
tratamento/procedimento, os auxiliares de cistoscopia 54D podem ser
removidos, a presilha 42 ou instalagdo de presilha 46 pode ser fixada nos
auxiliares de cistoscopia 54D ou a presilha 42/disposi¢do de presilha 46 pode
ser ocultada dentro ou puxada através dos auxiliares de cistoscopia 54D. De

preferéncia, os auxiliares de cistoscopia sio uma cor contrastante (por
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exemplo azul) para proporcionar a imediata identificagio de sangue ou de
outro vazamento a partir da bexiga ou de outras estruturas.

Em uma forma de realizagio alternativa, o manipulo deslizavel
206 é usado, em lugar de, ou em combinagdo com, o manipulo 64. Como
previamente descrito, o manipulo deslizavel 204 € posicionado em uma
configurago travada, préximo a primeira extremidade 58 da agulha 60, € o
manipulo 64 é posicionado préximo a segunda extremidade 62 da agulha 60.
O manipulo reposicionavel 204 pode ser usado como um batente para
prevenir a inclinago inadvertida da agulha 58 para dentro de tecido sensitivo.
Quando a agulha 60 ¢ inserida na incisdo, o usuario ou profissional empurra a
agulha 60 através da incis@o 400 usando o manipulo 64 e guia ou manobra a
agulha 60 através dos varios tecidos e espagos usando o manipulo deslizavel
204. Quando o manipulo deslizavel 204 chega na proximidade imediata da
incisdo, o usudrio destrava o manipulo 204 e desliza 0 manipulo 204 ao longo
de um comprimento da agulha 60. O manipulo deslizavel 204 €, através disso,
reposicionado em afastamento & incisdo e para mais proximo da primeira
extremidade 62 da agulha 60. Estando uma vez adequadamente localizado, o
manipulo deslocavel 204 é entdo travado no local e o procedimento de
inser¢do continua. As agdes de destravamento, reposicionamento €
travamento sdo repetidas, na conveniéncia e discri¢do do cirurgido, até que a
agulha 60 seja totalmente inserida. Assim, esta forma de realizagdo prové um
sistema com capacidade de manobra mais controlada e precisa do que as
estruturas da arte anterior.

Em uma outra forma de realiza¢io da invengdo, mostrada nas
figuras 34 a 36, uma extremidade da agulha 60 € inicialmente passada através
de uma incisdo vaginal 404 ¢ rumo a uma das incisdes suprapubicas 400.
Embora a inser¢do das agulhas 60 inicialmente através da vagina ndo seja
preferida, estd dentro do escopo da presente invengao, pois alguns cirurgides

podem preferir esta proposta em virtude de treinamento cirdrgico prévio,
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preferéncia habitual ou pessoal. Os manipulos 64 s3o usados para empurrar e
precisamente guiar a agulha 60 através dos varios tecidos, sem perfuracio ou
danificagdo do intestino e/ou vasos sangiiineos. Com a primeira agulha 60 no
local, uma segunda agulha 60 pode ser inserida da mesma maneira em um
lado contra-lateral. Como anteriormente, um procedimento de cistoscopia
separado pode ser realizado para confirmar a integridade da bexiga.

Como mostrado na figura 35, os manipulos 64 sdo destacados
de uma extremidade das agulhas 60 e seguramente fixados nas extremidades
opostas das agulhas 60 se sobressaindo a partir da incisdo abdominal 400.
Nesta configuragdo, um usudrio do dispositivo pode usar os mesmos
manipulos 64 para também retirar as agulhas 60 do paciente.
Alternativamente, o primeiro par de manipulos 64 pode ser destacado das
agulhas 60 se sobressaindo da vagina e descartado. Um segundo par de novos
diferentes manipulos 64 pode entdo ser fixado nas agulhas 60 se sobressaindo
da incisdo abdominal 400 e usado para restante do procedimento.

Com referéncia a figura 36, os dilatadores 54 e instalagdo de
presilha 46 sdo fixados as extremidades das agulhas 60 sobressaindo-se da
vagina 20. O restante do procedimento € similar aquele descrito nas formas de
realizacdo prévias da invengdo.

Quando do uso da forma de realizagdo da presente invengio,
descrita em conjungdo com as figuras 34-36, atencdo adicional € dirigida para
manter as agulhas afastadas dos maiores vasos pubicos, nervos e 6rgaos, tais
como a uretra, intestino e bexiga. A figura 38 € uma vista esquematica de um
cadaver. A figura 39 € uma ilustracdo de um cadaver aberto, mostrando, a
esquerda, uma agulha de TVT VA, da arte anterior, a qual foi propriamente
colocada usando uma proposta vaginal inicial, e, & direita, uma agulha SPA,
adequadamente colocada de acordo com uma forma de realizagio preferida da
presente inven¢do (usando uma proposta suprapibica). O procedimento de

TVT requer que o cirurgido passe cegamente um trocarte de ago inoxidavel,
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de grande diametro, para cima, em uma maneira retrgrada, retropubica,
através do espago retropubico, para posicionar uma presilha embaixo da
uretra. A proposta ascendente carece de guias anatOmicas para assistir no
posicionamento da agulha em um percurso que é distanciado dos vasos
pélvicos, nervos, Orgdos e tecido sensitivo, tais como a uretra, bexiga e
intestino.

A figura 40 € uma outra vista do cadaver, mostrando a agulha
de TVT VA lateralmente desviada de seu adequado percurso e a agulha SPA
lateralmente desviada de seu adequado percurso. Visto que a agulha de TVT
VA, inserida vaginalmente, é passada cegamente para cima através do espago
retropubico, se acredita que a extremidade E da agulha VA é mais propensa a
ferir os vasos pélvicos e nervos 502 ou até mesmo a bexiga ou intestino. Em
contraste, mesmo se a extremidade 58 da agulha SPA, inserida de acordo com
uma forma de realizagdo preferida da presente invengdo, desviar-se
ligeiramente lateralmente, como mostrado na figura 40, o cirurgiio pode
explorar a resisténcia provida pela porgdo posterior do osso pélvico 402 para
corrigir o percurso da agulha SPA de volta para a preferida regido de
passagem 385 (figura 30A) e evitar os vasos pélvicos e nervos 504. Isto
também ajuda a reduzir o risco de perfuragdo de tecido sensitivo, tal como
aquele da bexiga, intestinos e uretra.

Como previamente descrito, o dispositivo da presente
invengdo pode também ser usado para pacientes masculinos. Exatamente
como a proposta vaginal pode ser usada para pacientes femininos, uma
proposta perineal pode ser usada para pacientes masculinos. Uma extremidade
da agulha 60 ¢ inicialmente passada através de uma incisdo perineal 406 e em
diregdo a uma das incisdes suprapubicas 400. A inser¢do da segunda agulha
60 e o restante do procedimento s3o similares aqueles previamente descritos.

Em uma forma de realizagdo alternativa, etiquetas de bainha,

marcadores de centro ou outros dispositivos, podem ser usados para ajudar o
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profissional na centralizagdo precisa da bainha 44 sob a uretra ou pescogo de
bexiga em mulheres ou na uretra bulbar em homens. Assim, marcagdes
terminais e/ou centrais podem ser usadas como auxilios adicionais para a
separagdo do sistema de fornecimento a partir da presilha 42 e para a
colocagdo central da presilha 42 no local-alvo.

Em uma outra forma de realiza¢do do método de acordo com a
presente invengdo, quatro agulhas podem ser utilizadas para implantar a
presilha mostrada na figura 41. As agulhas podem se estender desde quatro
incis6es abdominais até uma incisdo de vagina. A presilha 42P pode ser usada
como um rede para suportar a bexiga ou, para outros procedimentos, para
abordar um tratamento de abdbada de cistocele ou prolapso ou um vaginal.

Embora a invengdo tenha sido descrita em termos de forma de
realizagdo e aplicagGes particulares, uma pessoa de conhecimento comum na
arte, a luz deste ensinamento, pode gerar formas de realizagdo e modificagdes
adicionais, sem fugir do espirito ou exceder o escopo da invengdo
reivindicada. Por conseguinte, deve ser entendido que os desenhos e
descrigdes sdo proferidos a titulo de exemplo para facilitar a compreenséo da

invengdo € ndo devem ser construidos para limitar seu escopo.



10

15

20

25

REIVINDICACOES

1. Dispositivo cirurgico para tratamento de um paciente,

caracterizado pelo fato de que compreende:

pelo menos uma agulha (60) com uma extremidade de inser¢do
(58);

pelo menos um dilatador (54); e

um material de presilha (42) tendo um comprimento suficiente
para que o material de presilha se estenda desde uma parede abdominal do
paciente até a uretra do paciente e de volta para a parede abdominal do paciente,

o dilatador tendo uma primeira por¢do de extremidade (52)
com um meio para associar o dilatador com a presilha;

o dilatador tendo uma segunda porgdo de extremidade (56)
compreendendo meio de conexdo adaptado para conectar de maneira firme o
dilatador a dita extremidade de inser¢do para formar um combinagdo de
dilatador/agulha e compreendendo superficies codificadas que sdo
dimensionadas e conformadas para defletir tecido durante a passagem da
combinagdo dilatador/agulha através do tecido quando o dilatador é puxado
pela agulha através do tecido do paciente.

2. Dispositivo cirtrgico de acordo com a reivindicagdo 1,

caracterizado pelo fato de que o dilatador inclui meios para recepgio de pelo

menos uma por¢do da extremidade da instalagdo de presilha sem
substancialmente aumentar o perfil do dilatador.

3. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado

pelo fato de que inclui adicionalmente uma bainha protetora (44).

4. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 3, caracterizado

pelo fato de que a bainha protetora € fixada ao dilatador.

5. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 3, caracterizado

pelo fato de que a bainha protetora e presilha s3o fixadas ao dilatador.

6. Dispositivo de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizado




pelo fato de que compreende duas agulhas, dois dilatadores e dois manipulos.
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RESUMO
“DISPOSITIVO CIRURGICO PARA TRATAMENTO DE UM
PACIENTE”

E descrito um aparelho para tratar enfermidades uroldgicas. O
dispositivo biocompativel inclui um manipulo, agulha, dilatador e instalagéo
de presilha configurada para ser minimamente invasiva e prover suporte
suficiente para o local-alvo. Em adi¢do, a configuragdo da instalagdo de
presilha também permite que a presilha seja ajustada durante e/ou apds a
implantagdo. O dispositivo ¢ altamente efetivo e produz poucos ou nenhum
efeitos colaterais ou complicagdes. Ademais, riscos de operagdo, dor,
infec¢bes e permanéncias pds-operatérias sdo reduzidos, desta maneira

melhorando a qualidade de vida do paciente.
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