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DESCRIPCION

Instrumento quirdrgico.
Antecedentes

Millones de hombres y mujeres de todas las eda-
des sufren de incontinencia urinaria. Las implicacio-
nes sociales de un paciente que padece incontinen-
cia incluyen la pérdida de la autoestima, azoramiento,
restriccion de las actividades sociales y sexuales, ais-
lamiento. depresién y, en algunos casos, dependen-
cia de cuidadores. La incontinencia es la razén mas
corriente para la institucionalizacién de la vejez.

El sistema urinario consiste en los rifiones, los uré-
teres, la vejiga de la orina y la uretra. La vejiga de la
orina es una bolsa de forma de globo, muscular, hue-
ca, que sirve como recipiente de almacenamiento para
la orina. La vejiga de la orina esta situada detrds del
pubis y estd protegida por la pelvis. La vejiga estd su-
jeta en su posicion por ligamentos que la conectan a la
pelvis y a otros tejidos. En la Figura 2 se ha ilustrado
esquematicamente la anatomia femenina. La uretra 16
es el tubo que da paso a la orina desde la vejiga 14 al
exterior del cuerpo. La estrecha abertura interna de la
uretra 16 dentro de la vejiga 14 es el cuello 18 de la
vejiga. En esta regién, el mazo de fibras musculares
de la vejiga es la transicién a un musculo estriado es-
fintérico denominado el esfinter interno. En la Figura
3 se ha ilustrado esquemdticamente la anatomia mas-
culina. La uretra 16 se extiende desde el cuello 18 de
la vejiga hasta la extremidad del pene 22. La uretra
masculina 16 estd compuesta de tres partes: las par-
tes prostdtica, bulbar y pendular. La parte prostitica
es la parte mds ancha del tubo, que pasa a través de la
glandula prostética 24.

La incontinencia puede producirse cuando los
musculos del sistema urinario funcionan mal o es-
tan debilitados. Otros factores, tales como un trau-
ma en el drea uretral, dafios neuroldgicos, desequi-
librio hormonal, o efectos colaterales de los medica-
mentos, pueden también originar la incontinencia o
contribuir a ella. Hay cinco tipos basicos de inconti-
nencia: la incontinencia por tensién, la incontinencia
por urgencia, la incontinencia mixta, la incontinencia
por rebosamiento y la incontinencia funcional. La in-
continencia urinaria por tensién (SUI) es la pérdida
involuntaria de orina que se produce debido a bruscos
aumentos de la presion intra abdominal resultante de
actividades tales como toser, estornudar, levantamien-
to de peso, esfuerzos, ejercicios y, en los casos se-
veros, incluso simplemente por cambiar el cuerpo de
posicion. La incontinencia por urgencia, también de-
nominada “vejiga hiperactiva”, “sindrome de frecuen-
cia/urgencia” o “vejiga irritable”, se produce cuando
un individuo experimenta una necesidad inmediata de
orinar y pierde el control de la vejiga antes de lle-
gar al bafio. La incontinencia mixta es la forma mas
corriente de incontinencia urinaria. Unas contraccio-
nes inapropiadas de la vejiga, y musculos del esfinter
debilitados son usualmente la causa de este tipo de
incontinencia. La incontinencia mixta es una combi-
nacion de los sintomas de ambas incontinencias, la
de tension y la de urgencia. La incontinencia por re-
bosamiento es un goteo o pérdida constante de orina
originada por una vejiga excesivamente llena. La in-
continencia funcional se produce cuando una persona
tiene dificultades para trasladarse de un lugar a otro.
Es causada generalmente por factores ajenos al trac-
to urinario inferior, tales como déficits de la funcion
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fisica y/o de la funcién cognitiva.

Para tratar la incontinencia hay en la actualidad
disponibles una diversidad de opciones de procedi-
mientos quirdrgicos. Algunas de estas opciones de
tratamiento incluyen dispositivos externos, terapia de
comportamiento (tal como de biorealimentacidn, esti-
mulacidn eléctrica, o ejercicios de Kegal), materiales
inyectables, dispositivos protésicos y/o cirugia. De-
pendiendo de la edad, de la condicién médica y de las
referencias personales, se pueden usar procedimien-
tos quirdrgicos para restaurar por completo la con-
tinencia. Un tipo de procedimiento, que se ha com-
probado que es una opcién de especialmente titil para
el tratamiento de la SUI (Incontinencia Urinaria por
Tension), tanto en hombres como en mujeres, es un
procedimiento con asa de soporte.

Un procedimiento de asa de soporte es un método
quirdrgico que comporta la colocacién de un asa de
soporte para estabilizar o soportar el cuello de la ve-
jiga o la uretra. Hay una diversidad de procedimien-
tos diferentes de asa de soporte. Las asas de soporte
usadas para procedimientos pubovaginales difieren en
cuanto al tipo de material y a los métodos de anclaje.
En algunos casos se coloca el asa de soporte bajo el
cuello de la vejiga y se asegura por medio de sutu-
ras de suspensién a un punto de fijacién (por ejem-
plo, el hueso) a través de una incisién abdominal y/o
vaginal. Se han expuesto ejemplos de procedimien-
tos de asa de soporte en las Patentes de EE.UU. Nu-
meros: 5.112.344; 5.611.515; 5.842.478; 5.860.425;
5.899.909; 6.039.686; 6.042.534 y 6.110.101.

El presente invento queda especificado en las rei-
vindicaciones. El presente invento comprende un ins-
trumento quirtirgico controlable adecuado para im-
plantar un material quirtirgico tal como un asa de so-
porte para tratar la incontinencia. El invento incluye
una combinacién de aguja quirdrgica y mango para
implantar un asa de soporte. El presente invento com-
prende una aguja arqueada alargada que estd dimen-
sionada y conformada para soportar las fuerzas a las
que es sometida durante un procedimiento de implan-
tacién de un asa de soporte. La aguja tiene extremos
primero y segundo, medios para asociar la aguja con
un asa de soporte, y al menos uno de los extremos que
tiene una superficie de aplicacién con el mango. El in-
vento incluye un mango que tiene medios para recibir
al menos un extremo de la aguja. El invento incluye
un mango que tiene medios para recibir al menos un
extremo de la aguja. El mango incluye una superficie
de aplicacién con el extremo de la aguja, y medios pa-
ra modificar la posicién del mango para mover al me-
nos una de la superficie de aplicacién con el extremo
de la agujay de la superficie de aplicacién con el man-
go entre a) una posicion aplicada, con la superficie de
aplicacién con el extremo de la aguja en contacto con
la superficie de aplicacién con el mango, para opo-
nerse al movimiento relativo entre la aguja y el man-
g0, y b) una posicion suelta, espaciada de la posicién
aplicada, la cual permite movimiento relativo entre el
mango y la aguja. Los medios para modificar la posi-
ci6én del mango pueden comprender muchas estructu-
ras diferentes, tales como botones, levas y correderas.
La estructura (por ejemplo, la de botén) puede estar
situada en un extremo préximo o distante del mango,
o bien en una parte media del mango.

Preferiblemente, el primer extremo de la aguja tie-
ne medios de fijacién para asociacidn con ya sea un
mango susceptible de ser fijado de modo liberable, o
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ya sea un dilatador asociado con el asa de soporte, y
el segundo extremo tiene medios de fijacién para aso-
ciacién con ya sea un mango susceptible de ser fijado
de modo liberable o ya sea un dilatador del conjunto
de asa de soporte.

En una realizacion preferida, los medios para mo-
dificar la posicién del mango permiten movimiento de
rotacién y modificacion de la posicién del mango con
relacién a la aguja. Mds preferiblemente, los medios
para modificar la posicién del mango permiten movi-
miento axial y modificacién de la posicién del mango
con relacién a la aguja.

En otra realizacién preferida, el invento incluye un
segundo mango, separado del primer mango y situado
alo largo de la aguja. Opcionalmente, los medios para
modificar la posicién del mango del segundo mango
incluyen medios para mover el segundo mango axial-
mente hacia el primer mango y para oponerse al mo-
vimiento del segundo mango axialmente separandose
del primer mango. En esta realizacion, el primer man-
go incluye medios para mover y modificar la posicién
del primer mango con relacién a la aguja.

El articulo del presente invento puede incluir, op-
cionalmente, medios de agarre para mejorar el agarre
manual del mango. Se contemplan otras caracteris-
ticas opcionales. Por ejemplo, una parte de la aguja
puede extenderse por dentro del mango a lo largo de
sustancialmente toda la longitud del mango, para me-
jorar la fijacién del mango a la aguja.

Otras caracteristicas y ventajas del presente inven-
to se verdn a medida que se vaya avanzando en la si-
guiente descripcion de realizaciones particulares, jun-
to con los dibujos, en los cuales:

La Figura 1 es una vista esquemdtica del sistema
urinario femenino;

La Figura 2 es una vista esquemadtica del sistema
urinario masculino;

La Figura 3 es una vista en perspectiva de una rea-
lizacion del sistema de entrega del asa de soporte del
presente invento, en la que se ha representado el sis-
tema de entrega de asa de soporte desarmado;

La Figura 4A es una vista en perspectiva de un
dilatador de acuerdo con un aspecto del presente in-
vento;

La Figura 4B es una vista por arriba del dilatador
de la Figura 4A;

La Figura 4C es una vista lateral del dilatador de
la Figura 4A;

La Figura 4D es una vista en corte del dilatador de
la Figura 4A;

La Figura 4E es una vista lateral en la que se
muestra un dilatador montado en ya sea una funda o
un asa de soporte de acuerdo con aspectos del presen-
te invento;

La Figura 5 es una vista lateral de una realizacién
de aguja, mango y mango deslizable de acuerdo con
un aspecto del presente invento;

La Figura 6A es una vista en perspectiva de otra
realizacién del dilatador del presente invento y de par-
tes del conjunto de asa de soporte o del asa de soporte
en una condicién desmontados;

La Figura 6B es una vista en perspectiva en la que
se muestra el dilatador de la Figura 6A y una aguja de
insercion en una condicion de desmontados;

La Figura 7 es una vista lateral de otra realizacién
del dilatador del presente invento y de partes de un asa
de soporte o conjunto de asa de soporte, en la que se
muestra el dilatador en una condicion de desmontado;
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La Figura 8A es una vista lateral de una aguja del
presente invento;

La Figura 8B es una vista lateral de una parte de
una realizacién de aguja de acuerdo con el presente
invento;

La Figura 8C es una vista en corte de una aguja
de acuerdo con el presente invento; dado aproxima-
damente a lo largo de las lineas 8C-8C de la Figura
8B;

La Figura 8D es una vista en perspectiva de una
parte extrema de una aguja de acuerdo con un aspecto
del presente invento;

La Figura 8E es una vista por un extremo de una
aguja en una posicién de no asentada;

La Figura 8F es una vista por un extremo de una
aguja en una posicioén de asentada;

Las Figuras 9A-9E ilustran una realizacién de
mango del presente invento, en las que:

La Figura 9A es una vista en perspectiva del man-
£0;

La Figura 9B es una vista en corte del mango,
mostrando los elementos en una posicion de desmon-
tados;

La Figura 9C es una vista en corte del mango de
la Figura 9A;

La Figura 9D es una vista en corte del mango de
la Figura 9A mostrando los elementos en una posicién
de bloqueados;

La Figura 9E es una vista en perspectiva del man-
go de la Figura 9A, mostrando los elementos en la
posicion desbloqueados;

La Figura 10A es una vista en perspectiva de otra
realizacién del mango del presente invento, mostran-
do dos mangos y partes de agujas de acoplamiento;

La Figura 10B es una vista en perspectiva de otra
realizacién de mango de acuerdo con el presente in-
vento;

La Figura 10C es una vista en perspectiva de otra
realizacién de mango de acuerdo con el presente in-
vento;

La Figura 11A es una vista en perspectiva de otro
mango de acuerdo con el presente invento;

La Figura 11B es una vista en corte del mango de
la Figura 11A;

La Figura 11C es una vista por un extremo del
mango de la Figura 11A;

La Figura 12A es una vista lateral de otra realiza-
cién del mango del presente invento;

La Figura 12B es otra vista lateral de otra
realizaciéon de mango de acuerdo con el presente
invento;

La Figura 13A es una ilustracién esquematica la-
teral de una realizacién de un mango deslizable y el
mecanismo de bloqueo del presente invento;

La Figura 13B es una ilustracién esquemadtica del
mango deslizable de la Figura 13A;

La Figura 14A es una vista en perspectiva esque-
mética de otra realizacién de mango deslizable y me-
canismo de bloqueo del presente invento;

La Figura 14B es una vista esquematica de partes
del mango deslizable y mecanismo de bloqueo de la
Figura 14A;

La Figura 14C es una vista en perspectiva de una
parte del mango de la Figura 14A;

La Figura 15A es una vista en perspectiva de otra
realizacién de un mango deslizable y el mecanismo
de bloqueo del presente invento;

La Figura 15B es una vista en perspectiva esque-
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matica de partes del mango introducido en la Figura
15A;

La Figura 15C es una vista en corte de elementos
de otro mango de acuerdo con el presente invento;

La Figura 15D es una vista en corte de elementos
de otro mango de acuerdo con el presente invento;

la Figura 15E es una vista en corte de elementos
de otro mango de acuerdo con el presente invento;

La Figura 16 es una vista en perspectiva esquema-
tica de elementos de otro mango de acuerdo con el
presente invento;

La Figura 17 es una vista en corte de otra realiza-
cién de un mango deslizable y mecanismo de bloqueo
del presente invento;

La Figura 18 es una vista en perspectiva de otra
realizacién de un mecanismo de bloqueo de un man-
go deslizable del presente invento;

La Figura 19 es una vista en perspectiva de ele-
mentos de otra realizacién del mecanismo de bloqueo
de un mango deslizable del presente invento;

Las Figuras 20A a 20D son vistas en perspectiva
en las que se ha representado sucesivamente la inser-
cién de una aguja en la regién supraptbica de acuerdo
con el presente invento, en las que:

La Figura 20A representa la aguja justamente pa-
sando por la incisién abdominal;

La Figura 20B ilustra la aguja mientras el cirujano
trata de identificar la sensacion tictil de la resistencia
que ofrece en parte la porcién posterior del pubis;

La Figura 20C representa la aguja al pasar ésta a
lo largo de la superficie posterior del pubis, que pue-
de usarse como una guia anatémica para el cirujano al
aproximarse la aguja a una incisién vaginal;

La Figura 20D ilustra la aguja al pasar ésta salien-
do por una incisién vaginal;

La Figura 21A es una vista esquematica por un ex-
tremo en la que se han ilustrado en general regiones
a evitar y regiones preferidas para el paso de la aguja
en un paciente;

La Figura 21B es una vista esquematica por un
extremo, en la que se han representado dos agujas si-
tuadas en un paciente y listas para recibir un conjunto
de asa de soporte;

La Figura 21C es una vista en perspectiva de un
sistema de asa de soporte unida a dos agujas;

La Figura 22 es una vista esquematica en perspec-
tiva de un ejemplo del método de uso del sistema de
entrega del asa de soporte del presente invento con
respecto a la anatomia masculina;

La Figura 23 es una vista en perspectiva de otro
ejemplo de procedimiento quirtirgico, en la que se ha
representado una aguja siendo insertada inicialmente
en el cuerpo transvaginalmente, frente a su insercién
supra pubica;

La Figura 24 es una vista por un extremo de dos
agujas quirdrgicas después de que hayan sido inserta-
das en el cuerpo transvaginalmente, como se ha ilus-
trado en la Figura 23, mostrando los mangos de las
agujas en un extremo de las agujas en lineas de puntos
y trazos y usando una flecha en lineas de trazo lleno
para representar que se han retirado los mangos y se
han vuelto a unir a las agujas en los otros extremos de
las agujas;

La Figura 25 es una vista en perspectiva de las
agujas de la Figura 24 después de haber sido fijado un
conjunto de asa de soporte;

La Figura 26 es una vista por arriba de una asa de
soporte alternativa.
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La descripcién que sigue estd destinada a ser dni-
camente ilustrativa, y no limitadora. Otras realizacio-
nes del invento resultaran evidentes, a la vista de esta
descripcidn, para quienes posean los conocimientos
corrientes de la técnica.

Con referencia a la Figura 3, una realizacién del
conjunto 40 de acuerdo con el presente invento inclu-
ye un conjunto de asa de soporte 46 que incluye un
asa de soporte 42 para tratar la incontinencia. El pre-
sente invento es particularmente adecuado para tratar
la incontinencia urinaria por tension (la SUT) diagnos-
ticada con hipermovilidad uretral o deficiencia del es-
finter intrinseca, tanto en hombres como en mujeres.
Aunque el invento, tal como aqui se ha descrito, se
refiere en general a la SUI, también estdn incluidos
dentro del alcance del presente invento los tratamien-
tos de otras alteraciones uroldgicas, tales como la de
incontinencia por urgencia, la incontinencia mixta, la
incontinencia por rebosamiento, la incontinencia fun-
cional, el prolapso (por ejemplo, el vaginal), el ente-
rocele (por ejemplo, del ttero), el rectocele, y otras
alteraciones no uroldgicas. Se ha contemplado que el
presente invento pueda ser utilizado, también, conjun-
tamente con otros procedimientos tales como, aunque
sin quedar limitados a ellos, los procedimientos para
tratar prolapso cistocele, prolapso vaginal y la hiper-
movilidad anatémica.

El conjunto de asa de soporte 46 incluye preferi-
blemente un miembro implantable (por ejemplo, una
“hamaca”, asa de soporte o tira) 42, dentro de una fun-
da protectora 44. La funda 44 se usa durante la inser-
cién de la tira 42. Después de implantada el asa de
soporte 42, se retira la funda 44 y se desecha.

Cada uno de los dos extremos 48, 50 del conjun-
to de asa de soporte alargado 46 se une a un primer
extremo 52 de un dilatador 54 o conectador de aguja-
asa de soporte. El dilatador 54 dilata una pista para
la aguja, para facilitar la introduccién del asa de so-
porte y su colocacion en posicion dentro del paciente.
Un segundo extremo 56 de cada dilatador 54 est4 di-
mensionado y configurado para conectar rdpidamente
y con seguridad con un primer extremo 58 de una del-
gada aguja de forma de arco 60. Un mango ajustable
64 esta unido, preferiblemente de modo desmontable
y reponible, a un segundo extremo 62 de la aguja 60.
Cada extremo 58, 62 de la aguja 60 estd, preferible-
mente, enchavetado, para permitir una unién cémoda
y segura de la aguja 60 con relacién al mango 64 y
al dilatador 54. En una realizacién preferida, la carac-
teristica clave impide la rotacion del dilatador 54 con
relacion a la aguja 60. Alternativamente, el mango 64
puede ser fijado rigidamente a la aguja 60.

Los detalles acerca del asa de soporte, la funda, el
miembro 66 de ajuste de la tensién pueden verse en el
documento EP-A-1 353 598.

Los extremos de la funda estdn preferiblemente
conectados a un dilatador. Alternativamente, la fun-
da puede estar conectada al asa de soporte, y el asa
de soporte puede estar asociada con el dilatador. El
nimero de dilatadores dependerd de factores tales co-
mo la forma del asa de soporte. Por ejemplo, el asa
de soporte 42P, representada en la Figura 41, incluye
cuatro dilatadores 54P.

Se prefieren al menos dos dilatadores. El asa de
soporte 42 representada en la Figura 4 incluye dos di-
latadores. El primer extremo 48 y el segundo extremo
50 de la funda 44 estan preferiblemente configurados
para fijacion a un dilatador 54.
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El dilatador 54 es un componente que, atrauméti-
camente crea y/o expande el paso a través de los te-
jidos para entrega del conjunto de asa de soporte. El
dilatador 54 incluye unos medios para asociacién con
una aguja 60. El dilatador 60 es preferiblemente cor-
to con relacién a una aguja 60, para facilitar el paso
del conjunto y para reducir la cantidad total de tejido
que se desvia de una vez. Preferiblemente, el dilatador
tiene menos de 6,35 cm de longitud, y més preferible-
mente tiene menos de 2,54 cm de longitud. El radio
mdaximo de un dilatador 54 es preferiblemente menor
que 10 mm, mas preferiblemente menor que 7,5 mm,
y todavia mds preferiblemente menor que 5 mm. La
extremidad del dilatador 54 es preferiblemente roma,
ya que, en realizaciones preferidas, la extremidad de-
lantera del dilatador 54 pasard a través de tejido que
ha sido ya perforado por una aguja 60.

Se puede hacer el dilatador 54 de una diversidad
de materiales biocompatibles y esterilizables, inclui-
dos, aunque sin quedar limitados a ellos, el acetal, el
polipropileno, el Delrin®, el acrilonitrilo-butadieno-
estireno (ABS), el polietileno, el nilén, y cualquier
combinacién de materiales biocompatibles. Alterna-
tivamente, la funda 44 puede ser conectada ademads, o
exclusivamente, a una parte extrema del asa de sopor-
te 42.

El dilatador 54 incluye preferiblemente medios
para asociacién con una aguja quirdrgica 60. En una
realizacién preferida, los medios de asociacién pro-
porcionan una fijacién permanente entre el dilatador
54 y la aguja 60. Se entiende por “fijacién permanen-
te” que resultaria muy dificil separar el dilatador de
la aguja después de haber quedado éstos fijados per-
manentemente. Después de la implantacion del asa de
soporte 42, para separar el asa de soporte 42 del dila-
tador 54/aguja 60, el cirujano corta un extremo del
asa de soporte 42, como se describe con mds detalle
en lo que sigue. Los medios de asociacién proporcio-
nan preferiblemente una unién rdpida y comoda del
dilatador 54 con la aguja 60, para evitar la pérdida de
tiempo en la mitad de un procedimiento quirdrgico.
La unién deberd ser también segura para evitar la se-
paracion de la aguja 60 y el dilatador 54 mientras se
hace pasar la combinacién a través del tejido.

El dilatador 54 incluye también unos medios para
asociacion con el asa de soporte 42 y/o la funda 44.
Por ejemplo, el dilatador 54 puede ser previamente
unido al asa de soporte 42 y/o a la funda 44, en par-
ticular si el asa de soporte es de un material sintético.
Alternativamente, el dilatador puede incluir medios
para unir convenientemente a un material de asa de
soporte (por ejemplo, material de cadaver o de asa de
soporte aut6logo) justamente antes de la colocacion
del asa de soporte.

Con referencia a la realizacion representada en las
Figuras 4A-4E el dilatador 54 puede tener aproxima-
damente 3,1 cm de longitud. El dilatador 54 incluye
preferiblemente un estrechamiento suave 88 préximo
a su segundo extremo 56. El dilatador estd dimensio-
nado y configurado para proporcionar un paso atrau-
matico a través del tejido del cuerpo. El estrechamien-
to 88 y la superficie exterior relativamente lisa del di-
latador 54 facilitan el paso atraumadtico del dilatador
54 y el conjunto de asa de soporte unido 46 a tra-
vés de los diversos tejidos del paciente. La presencia
del dilatador 54 permite una transicién suave entre el
didmetro de la aguja, a la forma del dilatador, y final-
mente al conjunto de asa de soporte 46, frente a lo
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que ocurria con los conjuntos de la técnica anterior,
en donde la estructura del conjunto de asa de soporte
aumenta bruscamente el perfil de la aguja y con ello
el tamafio de la estructura que debe pasar a través del
tejido.

Preferiblemente, el primer extremo 52 del dilata-
dor 54 se une a un extremo de un asa de soporte 42, o
a una funda 44 o a un conjunto de asa de soporte 46
(representado en la Figura 4E) y el segundo extremo
56 del dilatador 54 puede ser unido o montado rapi-
damente en una aguja 60 (no representada). La funda
44 esta preferiblemente unida al dilatador 54 a través
de una primera abertura o agujero pasante 90 situa-
do préximo al primer extremo del dilatador 54. En
esta realizacion, la abertura 90 opera como un punto
de unién de armado o de material para asa de soporte
universal que puede recibir una diversidad de materia-
les, tales como de fascia, de materiales aut6logos, sin-
téticos, de tejidos bioldgicos y de cualesquiera otros
tejidos similares, incluidas cualesquiera combinacio-
nes de ellos. La parte de borde 91 de un extremo de
la funda 44 es enfilada a través de la abertura 90 del
dilatador 54 y asegurada a la funda 44, formando con
ello un bucle 92. La parte de borde 91 puede ser suje-
tada sobre la funda 44 por soldadura ultrasénica, por
pegado, por fusion, por sutura, por sellado, o por otras
técnicas de unién. Ademads, como se ha representado
en las Figuras 4A y 4B, el primer extremo 52 del dila-
tador 54 incluye una seccién recortada 94 para dejar
espacio para recibir el material del conjunto de asa de
soporte para reducir el perfil total del conjunto de asa
de soporte que experimenta el tejido durante el paso
del asa de soporte. Por lo tanto, cuando la funda es-
ta unida a la seccidn recortada, el material de funda
adicional no es apto para aumentar significativamente
el grosor relativo, el didmetro o el perfil del dilatador
54.

Alternativamente, para los dilatadores 54 fabrica-
dos por algunas técnicas de moldeo, el extremo de la
funda 44 puede ser encajado dentro del, y asegura-
do al, primer extremo 52 del dilatador 54 durante el
proceso de moldeo. En todavia otra realizacién, el ex-
tremo de la funda 44 puede ser unido de modo fijo
dentro de una ranura longitudinal situada préxima al
primer extremo 52 del dilatador 54 usando un adhesi-
vo, soldadura ultrasonica, u otras técnicas de union.

Con referencia a las Figuras 4A-4D, el segundo
extremo 56 del dilatador 54 incluye una segunda aber-
tura o agujero pasante 96 que se extiende en esencia
internamente a lo largo del eje geométrico longitu-
dinal del dilatador 54. La segunda abertura 96 tiene
un didmetro interno configurado en general para una
unién conveniente a una aguja 60 o dispositivo simi-
lar de entrega de asa de soporte. En una realizacion,
el didmetro interno de la segunda abertura 96 del di-
latador 54 estd aproximadamente dentro del margen
desde 0,239 cm hasta 0,318 cm. Un hombro 98 situa-
do sobre la superficie 100 de la segunda abertura 96
del dilatador 54, y un rebajo coincidente complemen-
tario situado en la superficie del primer extremo de la
aguja 60 (véase la Figura 4), unen o bloquean de mo-
do seguro y permanente el dilatador 54 y la aguja 60
juntos. Una vez insertada la aguja 60 en el dilatador
54, éstos, preferiblemente, no son después separables.
Después de que se haya implantado el asa de soporte
42, se retiran del asa de soporte la aguja 60 y el dilata-
dor 54 conectados, cortando para ello un extremo del
asa de soporte, como se describe con mas detalle en lo
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que sigue. Preferiblemente, la aguja 60 y el dilatador
52 se desechan después del procedimiento quirtirgico.

Una o mds ranuras longitudinales 102 situadas en
la superficie exterior del dilatador 54 y en comuni-
cacion con la segunda abertura 96, permiten que la
pared del dilatador 54 se expanda en una direccién
radialmente hacia fuera cuando se inserta el primer
extremo de la aguja 60 en la segunda abertura 96 del
dilatador 54. Cuando el hombro 98 del dilatador 54
pasa por el rebajo de la aguja 60, la pared del dilata-
dor 54 se aplasta alrededor de la aguja 60 al asentar el
hombro 92 dentro del rebajo, asegurando con ello el
dilatador 54 sobre la aguja 60 y bloqueando la sepa-
racién del dilatador 54 y la aguja 60.

Aunque se ha descrito el invento en términos de un
hombro 98 y un rebajo coincidente, dentro del alcance
del invento que se reivindica estdn también incluidos
mecanismos alternativos de unién de dilatador-agu-
ja, tales como topes, estrias, ranuras, cufias, aletas, u
otros mecanismos. El dilatador 54 incluye preferible-
mente una o mas lumbreras 104 de alivio, para faci-
litar la comoda conexién de la aguja. Las lumbreras
de alivio 104 pueden estar formadas en los extremos
de las ranuras longitudinales 102, 6 en varias posicio-
nes de alta resistencia a lo largo del dilatador 54. Las
lumbreras de alivio 104 disminuyen la rigidez o la re-
sistencia de la expansion radialmente hacia fuera de
la pared del dilatador y reducen la cantidad de fuer-
za requerida para insertar o unir de modo seguro la
aguja 60 al dilatador 54. En todavia otra realizacion,
se pueden disponer bandas o aros superficiales, ranu-
ras de forma arqueada, estrias superficiales, u otros
mecanismos, para proporcionar caracteristicas mejo-
radas de expansién o de unién.

Una parte del dilatador 54 incluye un estrecha-
miento 88 que tiene un perfil decreciente hacia el se-
gundo extremo 96 del dilatador 54. La parte estrecha-
da 88 ejerce preferiblemente una suave accién de leva
sobre el tejido apartdndolo del camino que sigue el
conjunto de asa de soporte 46 al ser insertado el con-
junto de asa de soporte en el cuerpo. La parte estre-
chada 88 estd también dimensionada y formada para
reducir la cantidad de friccién o de resistencia a me-
dida que se tira del dispositivo a través de los tejidos
del paciente. Se reduce con ello la cantidad de fuerza
requerida para manipular el dispositivo a través de los
tejidos. Esto proporciona a su vez al usuario del con-
junto un control adicional sobre la insercién y la ma-
niobrabilidad del dispositivo a través del tejido y den-
tro del paciente. Ademads de perfiles que se estrechan,
pueden usarse también otros perfiles de dilatador ta-
les como el conico, el abocinado, el tronco conico, el
de forma piramidal, el eliptico u otros perfiles apli-
cables. En su conjunto, el perfil del dilatador 54 esta
preferiblemente configurado para proporcionar la fa-
cil dilatacidén del tejido para acomodar el paso suave
del asa de soporte 42/conjunto de asa de soporte 46
y el subsiguiente aplastamiento del tejido circundante
para anclar de modo seguro el asa de soporte 42 en el
tejido (después de retirada la funda).

En otras realizaciones del invento representadas
en las Figuras 6A y 6B, el dilatador 54A o 54B in-
cluye un mecanismo 106 de sujecion rdpida del asa
de soporte en un extremo del dilatador. La realizacién
representada en la Figura 6A incluye un mecanismo
108 de enchavetado/bloqueo en su otro extremo. Co-
mo se ha ilustrado en la Figura 6A, el primer extremo
del dilatador 54A incluye una ranura o una abertura
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de forma de ranura 110 configurada para la insercién
comoda de un extremo de un asa de soporte 42 (tal
como una hecha de tejido autélogo) o de un conjunto
de asa de soporte 46, ya sea en la zona quirtirgica (por
ejemplo, por parte de la enfermera de la sala de ope-
raciones o por el cirujano) o en otro lugar (tal como el
lugar de fabricacién). Como formas adicionales para
la abertura 110 del dilatador se incluyen, sin quedar
limitados a ellas, la ovalada, la circular, la cuadrada,
la rectangular, y otras formas. La abertura 110 de for-
ma de ranura estd situada a lo largo de una parte del
eje geométrico longitudinal del dilatador 54A.

Con referencia a la Figura 6B, un elemento 112’
similar a un acoplamiento rapido estd situado en una
superficie exterior cerca del primer extremo del di-
latador 54B. El elemento 112’ similar a un acopla-
miento rdpido incluye un arpén o puia 114 que ajusta
dentro de una abertura 116 situada cerca del primer
extremo del dilatador 54B. La abertura 116 para el ar-
pén 114, configurada preferiblemente perpendicular
a la abertura 110’ de forma de ranura, estd dimen-
sionada y configurada para adaptarse o coincidir con
el arpén 114 del elemento 112’ similar a un acopla-
miento rdpido. Cuando el arpén 114 esta totalmente
asentado dentro de la abertura 116 del dilatador 54B,
la extremidad 118 del arpén 114 se extiende dentro de
la abertura 110’ de forma de ranura del dilatador 54B.
Un primer nervio 120 y un segundo nervio 12, situa-
dos a lo largo de la longitud del arp6n 114, aseguran
mds y/o sujetan el arpén 114 dentro de la abertura 116
del dilatador 54B. También se pueden usar con el pre-
sente invento otras configuraciones de sujecién que
incluyen, aunque sin quedar limitados a ellas, topes,
hombros, aletas, fiadores, lengiietas y estrias, acopla-
mientos rapidos y cualesquiera combinaciones de me-
dios de sujecion.

Durante el uso, se inserta un extremo del asa de
soporte 42, la funda 44 o el conjunto de asa de so-
porte 46 dentro de la ranura 110’ del dilatador 54B.
Con el extremo del asa de soporte 42/conjunto de asa
de soporte 46 debidamente situado en posicién dentro
de la ranura 110, se inserta el arpén 114 del elemen-
to 112’ similar a un acoplamiento rapido dentro de la
abertura 116 del dilatador 54B. El arp6n 114 se asien-
ta por completo dentro de la abertura 116 cuando am-
bos nervios 120, 122 pasan a través de la abertura 116
del dilatador 54B. Esto hace que la extremidad 118
del arpén 114 apoye sobre, o penetre en, una parte del
asa de soporte 42/conjunto de asa de soporte 46 que
se extiende dentro de la ranura 110’ del dilatador 54B,
sujetando con ello de modo seguro el asa de soporte
42/conjunto de asa de soporte 46 al dilatador 54B.

Un mecanismo 108 de enchavetado/bloqueo esta
situado cerca del segundo extremo 56B del dilatador
54B. Como se ha ilustrado en la Figura 6B, una aber-
tura 124 de forma cuadrada se extiende a lo largo de
una parte del eje geométrico longitudinal préxima al
segundo extremo 56B del dilatador 54B. La forma de
la abertura 124 del dilatador se coincide con el peri-
metro de forma cuadrada del segmento de enchave-
tar 126 situado préximo al primer extremo 58 de la
aguja 60, y permite la rotacién enchavetada del dila-
tador 54B con intervalos de noventa grados. También
se pueden usar otras formas apropiadas para la aber-
tura 124 del dilatador, con tal de que la forma de la
abertura 124 se complemente con la forma del corres-
pondiente segmento de enchavetar situado préximo al
primer extremo 58 de la aguja 60. Cuando el primer
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extremo 58 de la aguja 60 esta situado dentro del dila-
tador 54B, la abertura 124 de forma cuadrada del di-
latador 54B, junto con el segmento de enchavetar 126
de la aguja 60, impide la rotacién axial del dilatador
54B con relacién a la aguja 60 y, por consiguiente, la
torsion del asa de soporte 42/conjunto de asa de so-
porte 46. Esta caracteristica opcional proporciona al
operador o al usuario del conjunto un mejor control y
maniobrabilidad del conjunto antes de, y durante, el
procedimiento de insercion.

El dilatador 54B incluye también un mecanismo
de bloqueo 128. Con referencia a la Figura 6B, el me-
canismo de bloqueo 128 comprende uno o mas ner-
vios cargados por tension situados dentro de la aber-
tura longitudinal del dilatador 54B. La configuracién
de los nervios coincide en general y se corresponde
con un rebajo complementario 130 situado préximo
al prime extremo 58 de la aguja 60. Asi, el primer
extremo 58 de la aguja 60 se inserta a través de la
abertura longitudinal 124 del dilatador 54B hasta que
los nervios del dilatador 54B asientan dentro del re-
bajo 130 de la aguja 60. El dilatador 54B queda unido
bloqueado de modo seguro sobre la aguja 60 cuando
los nervios del dilatador estdn completamente asenta-
dos dentro del rebajo 130 en la aguja. Aunque se ha
descrito el invento en términos de un nervio y de un
rebajo complementario, estdn también aqui incluidos
mecanismos alternativos de unién de dilatador-aguja,
tales como los anteriormente descritos.

Con referencia a la Figura 7, en una realizacién
alternativa del invento, la funda 44 (o el asa de sopor-
te 42 o el conjunto 46) estd unida al dilatador 54C
a través de un collarin 132 de bloqueo (o de com-
presién) y un conectador adaptador 134. EI collarin
de compresién 132 comprende una parte 136 de for-
ma de aro que tiene una o mds lengiietas de ajuste
rdpido arponadas 138. El adaptador complementario
134 comprende un elemento cilindrico 140 que tiene
un primer extremo 142 y un segundo extremo 144.
El adaptador complementario 134 comprende un ele-
mento cilindrico 140 que tiene un primer extremo 142
y un segundo extremo 144. El perfil interno préximo
al primer extremo 142 del conectador adaptador 134
incluye un canal o lumen tubular 146, que tiene uno
0 mds rebajos, hombros, estrias, o indentaciones si-
milares 148, que rodean a una garra interna 150. El
segundo extremo 144 del conectador adaptador 134
incluye una o mds lengiietas arponadas de ajuste rapi-
do 152, similares a las lengiietas 138 del collarin de
compresion 132. Ademds, el primer extremo 52 del
dilatador 54B incluye una abertura longitudinal 154
que tiene uno o mds rebajos, estrias, ranuras o tipos
asociados de indentaciones 156 configuradas para en-
cajar las lengiietas 152 del conectador adaptador 134.

En uso, un extremo del asa de soporte 42/conjunto
de asa de soporte 46 del presente invento estd confi-
gurado con una forma tubular o apropiada que haga
posible que una parte suficiente del extremo del asa de
soporte 42/conjunto de asa de soporte 46 sea insertada
a través del collarin de compresién 132. Las lengiietas
138 del collarin de compresién 132 son luego inserta-
das en el primer extremo 142 del conectador adapta-
dor 134, haciendo que las lengiietas 138 se apliquen
con acoplamiento rdpido al conectador adaptador 134.
La parte extrema del asa de soporte 42/conjunto de
asa de soporte 46 es comprimida entre las lengiietas
138 del collarin de compresién 132 y la garra interna
150 del conectador adaptador 134, fijando con ello de
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modo seguro el asa de soporte 42/conjunto de asa de
soporte 46 al conjunto de collarin/adaptador. De una
forma similar, las lengiietas 102 del adaptador 134 son
luego insertadas y bloqueadas con acoplamiento ripi-
do dentro del primer extremo 52C del dilatador 54C,
creando una fijacién segura entre el conjunto de co-
llarin/adaptador y el dilatador 54C.

Con referencia a la Figura 8A, la aguja 60 es en
general curvada o arqueada. Preferiblemente. la aguja
tiene forma de arco e incluye un primer extremo 58 y
un segundo extremo 62. Aunque se pueden usar una
diversidad de disefios y/o de configuraciones de agu-
jas, incluyendo, sin quedar limitados a ellas, la recta,
la doblada, la curvada, la de forma de arco, la de Sta-
mey, la de Raz, y otras configuraciones, todas las re-
ferencias que se hagan aqui en lo que sigue se hardn
a una aguja de forma de arco en aras de la brevedad y
para comodidad del lector.

En general, la forma de la aguja 60 debera facili-
tar y proporcionar el paso controlado de la aguja 60 a
través del tejido, preferiblemente desde una incision
abdominal hasta la vagina o bien, alternativamente,
desde la vagina hasta una incisién abdominal. Los ex-
tremos o la punta de la aguja 60 no estan de preferen-
cia afilados, pero pueden estar estrechados para per-
mitir el facil paso a través del tejido, al tiempo que
presentan una superficie roma que evita cortar tejido
sensible, tal como el de la vejiga o el de la uretra. En
una realizacion preferida, la longitud N de la aguja 60
estd aproximadamente dentro del margen desde 16,5
cm hasta 24,1 cm, y tiene un didmetro externo prefe-
rido de aproximadamente 3,175 mm. Se prefiere que
el didmetro de la aguja 60 sea pequefio con relacién
al utilizado segtn la técnica anterior, para reducir el
trauma en el tejido.

La aguja 60 estd hecha de materiales maleables, y
sin embargo duraderos, biocompatibles con los de los
instrumentos quirdrgicos, tales como, aunque sin que-
dar limitados a ellos, el acero inoxidable, el titanio, el
Nitinol, los polimeros, los plasticos y otros materia-
les, incluyendo combinaciones de materiales. La agu-
ja 60 debera tener una integridad estructural suficien-
te como para poder soportar las diversas fuerzas (por
ejemplo, las fuerzas originadas por la fijacién del di-
latador, por el paso de la ayuda para cistoscopia, y por
la penetracién/paso de la aguja 60 a través de los di-
versos tejidos) sin experimentar deformacién estruc-
tural alguna significativa. Opcionalmente, las agujas
60 podrian ser lo suficientemente maleables como pa-
ra permitir que un operador o un usuario del dispositi-
vo modifique la aguja 60 dandole una forma deseada
y, con ello, optimice la ejecucion del procedimiento.

Como se ha ilustrado en la realizacién de la Fi-
gura 8A, el primer extremo 58 y el segundo extremo
62 de la aguja 60 pueden incluir una caracteristica de
enchavetar 170 que proporcione una asociacion ase-
gura entre la aguja y el mango 64 y/o el dilatador 54
y/o el conjunto de funda 46. En una realizacidn, la
caracteristica de enchavetar 170 comprende un rebajo
130 y/o una parte de forma cuadrada 126. Como se
ha descrito anteriormente, el rebajo 130 y la parte de
forma cuadrada 126 estdn disefiados para aplicacién
complementaria al extremo apropiado de un dilatador
54 o mango 64. Otra realizacion del invento incluye
una caracteristica de enchavetar reversible. La carac-
teristica de enchavetar reversible permite que el man-
go sea unido de modo intercambiable y sin embargo
ajustado de modo seguro a uno u otro de los extremos
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de la aguja 60. En una realizacion preferida, la aguja
60 puede ser sustancialmente simétrica alrededor de
un punto central, es decir, que el radio de curvatura
de la aguja 60 puede ser sustancialmente constante y
se pueden unir ya sea un mango o ya sea un dilatador
a uno u otro de los extremos de la aguja 60.

En una realizacion alternativa, la caracteristica de
enchavetar de la aguja 69B comprende una tapa ex-
trema 172 y un segmento 174 alargado, de anchura
reducida, que tiene un perfil de la seccién transversal
de forma cuadrada, como se ha ilustrado en las Fi-
guras 8D a 8F. El segundo extremo 62B de la aguja
60 representada en estas Figuras, se inserta en la ca-
racteristica de enchavetar o canal 176 que se extiende
a lo largo del eje geométrico longitudinal del mango
64B (parcialmente representado en las Figuras 8D a
8F). Cuando la aguja 60B estd debidamente situada
en posicién dentro del mango 64B, un yugo u otro
componente de sujecién 178 recibe y asegura al seg-
mento alargado 174 en la parte estrecha 180 del canal
176, como se ha ilustrado en las Figuras 8D y 8E.
La configuracion complementaria de la parte estrecha
de canal 180 y el segmento 174 alargado de la aguja
impide que el mango 64B gire alrededor del eje geo-
métrico de la aguja 60B. Ademads, esta configuracién
puede proporcionar también estabilidad adicional de
aguja/mango y una reaccion téctil mejorada para el
usuario del dispositivo.

El presente invento puede incluir, opcionalmente,
una estructura que permita que el cirujano cambie la
orientacion o la posicién del mango con relacién a la
aguja. Se puede modificar la posicién del mango por
rotacién con relacién a la aguja o bien, en algunas rea-
lizaciones, el mango puede ser deslizable axialmente
y se puede modificar su posicion a lo largo de la lon-
gitud de la aguja. Se puede modificar la posicién del
mango segin cualquier orientacién, tal como la deter-
mine el cirujano, o bien puede ser dirigido entre una
pluralidad de orientaciones predeterminadas, depen-
diendo de la realizacion particular del presente inven-
to.

En la Figura 8E se ha ilustrado la aguja asenta-
da en una posicién bloqueada con relacién al mango
64B. Con obje4to de girar el mango 64B, el usuario
o el operador manipula un disparador o botén que ac-
ciona al componente 178 de sujecién, haciendo con
ello que el canal 176 se desaplique del segmento alar-
gado 174, como se ha ilustrado en la Figura 8F. En es-
ta posicion, el segmento 174 de la aguja 60B no estd
ya asentado en el mango 64B. Con el segmento alar-
gado 174 situado en la parte mas ancha 182 del canal
176, la aguja 60B queda libre para girar. Sin embar-
g0, la configuracién de la tapa 172 del extremo de la
aguja impide que la aguja 60B quede desaplicada por
completo del mango 64B. Por consiguiente, las ca-
racteristicas de enchavetar mantienen a la aguja 60B
en la alineacién correcta con el mango 64B cuando
estd en la posicidn bloqueada, y también permite al
usuario girar de modo controlable la aguja 60B para
obtener una orientacion deseada del mango 64B.

En otra realizacién, el mango 64 puede ser uni-
do permanentemente a un extremo 62 de la aguja 60.
Mais en particular, el mango 64 puede ser fijado ri-
gidamente a la aguja 60, de modo que no puede tener
lugar sustancialmente movimiento relativo alguno en-
tre la aguja 60 y el mango 64.

Con referencia a la Figura 9A, una realizacién del
mango ajustable 64G comprende un cuerpo ergono-
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mico relativamente liso, hecho de Delrin, de ABS,
de nilén, de policarbonato, de acetal, de poliéterimi-
da, de polisulfona o de otros materiales esterilizables.
El cuerpo del mango 64G puede ser hueco, macizo o
semimacizo. Una o mds superficies del mango inclu-
yen una pluralidad de nervios 190 y/o indentaciones
192 que proporcionan una superficie de agarre mejo-
rado para el usuario del dispositivo. Alternativamente,
varias partes de la superficie del mango 64G pueden
también incluir caracteristicas para agarre, tales co-
mo: topes, estrias, nervios u otros medios para agarre,
que permitan una manipulacién mejorada del mango
64G. Ademads, el mango 64G puede incluir una in-
dentacién formada préxima a la parte media 194 del
mango 64G, que proporcione al usuario del dispositi-
vo un mejor control y un agarre mejorado del mango
64G.

Un botén pulsador 198 y una abertura de enchave-
tar 200 estdn situados préximos al extremo de unién
de la aguja 196 del mango 64G representado en la Fi-
gura 9A, y forman una caracteristica de enchavetar del
mango 64C. Como se ha ilustrado en la Figura 9B, el
conjunto 198 de botén pulsador comprende un com-
ponente de botén o de forma de pomo 202, que se une
aun yugo 204 (las posiciones de las uniones se han in-
dicado mediante la linea de trazos de referencia). En
particular, el yugo 204 se une al botén 202 por me-
dio de lengiietas 206 de ajuste rapido que bloquean
el motor 202 y el yugo 204 juntos. Antes de unir, el
botén 208 y el yugo 204, incluyendo un resorte 208,
son ajustados dentro de sus respectivas estrias y/o ra-
nuras formadas proximas al extremo 196 de unién de
la aguja y el mango 64G, como se ha ilustrado en ge-
neral en la Figura 9C. El resorte 208 proporciona la
tension apropiada para mantener al conjunto en una
posicién de bloqueado.

Cuando el conjunto estd en una posicion de blo-
queado (representada en la Figura 9D), la fuerza del
resorte empuja al botén 202 en direccién hacia fuera
del eje geométrico longitudinal del dispositivo. Esto
hace a su vez que la estria o el rebajo 210 del yugo
204 unido sobresalga dentro de la abertura longitudi-
nal de enchavetar 200, dando por resultado una aber-
tura de forma no cuadrada formada a lo largo de una
parte axial préxima al extremo de la unién de la aguja
del mango 64G. En la configuracién de bloqueado, el
mango 64G estd unido de modo seguro en una posi-
cién estacionaria al mango 60. Presionando o empu-
jando el botén 202 hacia dentro, hacia el eje geomé-
trico del dispositivo, se desbloquea el dispositivo y se
crea una abertura 200 de forma cuadrada o de encha-
vetar para la aguja 60. En la Figura 9E se ha ilustrado
una seccidn transversal de la abertura longitudinal de
enchavetar 200 en la posicidn desbloqueada.

El botén pulsador de suelta rdpida del mango 64G
permite a un usuario del dispositivo unir o soltar facil-
mente el mango 64G a o de la aguja 60, o modificar la
orientacion del mango 64G con relacidn a la aguja 60,
usando una mano. Mientras estd agarrando el mango
64G, el usuario del dispositivo simplemente oprime el
botén pulsador 202 con un dedo para desbloquear el
mango. Todavia usando una sola mano para controlar
el mango 64G, el usuario puede entonces introducir
un extremo de la aguja 60 en la abertura de enchavetar
200 del mango 64G vy, al soltar el botén202, asegurar
el mango 64G a la aguja 60.

Como se expuso anteriormente, la aguja 60 inclu-
ye una caracteristica de enchavetar similar configura-
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da para aplicacién complementaria con la parte de en-
chavetar del mango 64G. Estas caracteristicas de en-
chavetar de forma cuadrada complementaria permi-
te a un operador o un usuario del dispositivo orien-
tar a rotacion el mango 64G entre posiciones prede-
terminadas situadas con incrementos de noventa gra-
dos alrededor del eje geométrico de la aguja. Asi, el
operador puede situar en posicién el mango 64G con
una configuracién preferida de la aguja 60 que pro-
porcione la mdxima comodidad y facilidad de inser-
ciéon. Ademads, a través del mecanismo de bloqueo,
las caracteristicas de bloqueo impiden también que el
mango 64G gire de modo incontrolable alrededor del
eje geométrico de la aguja 60, por ejemplo durante
un procedimiento de insercién de asa de soporte o de
aguja. Aunque se ha descrito el invento con respecto
a una caracteristica de enchavetar de forma cuadrada,
estan también incluidas dentro del alcance del presen-
te invento otras configuraciones geométricos y otros
medios de enchavetar.

En las Figuras 10A a 10C se ha ilustrado otra rea-
lizacién del mecanismo de unién de la aguja para un
mango. El mango 64H incluye una caracteristica 212
de suelta rdpida, que comprende una o mds palancas
214 y un bastidor o marco asociado 216 que rodea a
una abertura 218. La abertura 218 estd situada en ge-
neral préxima al extremo de la aguja del mango 64 y
a lo largo del eje geométrico longitudinal del disposi-
tivo. El marco 216 que bordea a la abertura 218 puede
incluir varias indentaciones o nervios 220 que propor-
cionan capacidades mejoradas de agarre. Ademads, el
mango puede también incluir una caracteristica de en-
chavetar de forma cuadrada 222 similar a las caracte-
risticas de enchavetar anteriormente descritas. En las
Figuras 10B y 10C se ha representado un mango 641
de diferente forma.

Durante el uso, un operador o un usuario del dis-
positivo simplemente comprime las palancas 214 del
mango 64H, juntdndolas, usando por ejemplo los de-
dos pulgar e indice. La compresiéon de las palancas
214 cambia la configuracién del marco 216 y de la
abertura 218 para permitir la insercién de una aguja
60 en la misma. El usuario del dispositivo suelta las
palancas 214 cuando la aguja 60 estd correctamente
situada en posicién dentro del mango 641, haciendo
que una parte del marco 216 comprima contra una
parte de la aguja 60 (por ejemplo, una parte rebajada),
bloqueando con ello el movimiento axial de la aguja
con relacién al mango 641 y uniendo de modo seguro
el mango 641 a la aguja 60. El mango 641 puede ser
soltado rapidamente de la aguja 60 presionando para
ello en las palancas 214.

En las Figuras 11A-11C se ha ilustrado otra reali-
zacion de una caracteristica de suelta rdpida del man-
go 64K. Para esta realizacién del invento, se puede
hacer el mango 64K de un solo componente, moldea-
do o mecanizado. Un botén 224 de suelta rapida, si-
tuado préximo al extremo de la aguja del mango 64K,
controla un mecanismo de enganche de aguja de en-
chavetar 226. Como se ve mejor en la Figura 11B, el
mecanismo 226 de enganche de la aguja incluye, en
general, una seccién 228 de abertura de forma geo-
métrica, una seccién de bloqueo 230 y una seccién
extrema 232. Cuando un operador o un usuario del
dispositivo oprime el botén 224 de suelta rapida, el
material semi eldstico del mango 64K origina despla-
zamiento de la seccion de bloqueo 230, permitiendo
con ello que la aguja 60 (no representada) sea inserta-
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da en el mecanismo de enganche 226 del mango 64K.
Después de situados en posicion o alineados la aguja
60 y el mango 64K, de acuerdo con las preferencias
del usuario, se suelta el botén 224, haciendo que la
seccion de bloqueo 230 retorne a su configuracion ini-
cial y, al hacerlo asi, asiente dentro de la caracteristica
rebajada complementaria de la aguja 60. Con esto no
solamente se asegura o se bloquea el mango 64K en
la aguja 60, sino que se impide ademds que el mango
64K gire alrededor del eje geométrico de la aguja.

En otra realizacion del invento, la parte de blo-
queo, enchavetada, y/o la caracteristica de suelta ra-
pida del mango 64K, pueden estar situadas proximas
a la parte media del mango 64K, cerca del extremo
del mango 64K préxima a la aguja (Figura 9A) en
cualquier posicién preferida en el mango 64K. Una
seccion o longitud grande o pequeiia de la aguja 60
puede estar alojada dentro de, y en contacto con, el
mango 64K del dispositivo, proporcionando con ello
un mejor control por el usuario y estabilizacién de la
aguja 60 con relacién al mango 64K. El mayor con-
tacto superficial entre la aguja 60 y el mango 64K
puede también intensificar las fuerzas de agarre o de
friccién asociadas, dando por resultado capacidades
mejoradas de bloqueo o de unién del dispositivo.

La caracteristica de suelta rdpida asociada (tal co-
mo el botén pulsador 198, el botén 224, las palancas
214, etc.) puede también estar situada en cualquier
posicion preferida en el mango 64 del presente inven-
to. Por ejemplo, con referencia a las Figuras 12A y
12B, situando el botén 202 opuesto al extremo 196
de insercién de la aguja del mango 641, se pueden re-
ducir a la mitad los disparos accidentales del botén
202. Ademds, este disefio particular puede proporcio-
nar ventajas ergondmicas adicionales al usuario del
dispositivo. Por ejemplo, el botén podria estar enrasa-
do o rebajado con respecto a la superficie del mango.

Varias configuraciones del tamafio total, el peso y
la forma del mango 64 estdn también incluidas dentro
del alcance del invento que se reivindica. Continuan-
do con referencia a las Figuras 12A y 12B, otra reali-
zacién del mango 64L comprende un perfil compacto.
El menor tamafio del mango 64L reduce el peso del
mango 64L, haciendo con ello que el dispositivo 40
sea menos pesado en la parte superior y quede mejor
equilibrado. Alternativamente, el mango 64L puede
también estar configurado para ser fijado permanen-
temente, pero de modo que pueda girar, a la aguja 60
(no representada). Como tal, el usuario o el operador
puede girar el mango 360° alrededor del eje de la agu-
ja 60, y bloquear el mango 64L en su posicién una vez
conseguida la orientacién deseada.

En la Figura 5 se ha ilustrado una realizacion al-
ternativa del presente invento que incluye un segundo
mango deslizable 64’ que puede ser usado solo o en
combinacién con el mango 64. En general, el mango
deslizable puede proporcionar ventajas econdmicas y
control adicionales durante el procedimiento de inser-
cién de la aguja. Por ejemplo, cuando se usa en com-
binacion con el mango 64, el mango deslizable 64’ es
inicialmente situado en posicién y bloqueado opcio-
nalmente cerca del primer extremo 58 de la aguja 60.
Durante la insercién de la aguja (que se describe con
mads detalle en lo que sigue), el mango deslizable per-
mite al usuario o al operador maniobrar la aguja 60
con mayor precision a lo largo del camino de la inser-
cién. En el ejemplo de un procedimiento suprapubico
inicial, después de que el mango deslizable 64’ quede
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proximo a, o en contacto con, el abdomen, se desblo-
quea el mango deslizable 64’ y se modifica su posi-
cién acercandolo al mango 64. Entonces se asegura el
mango deslizable en la nueva posicién y se bloquea
en su posicion, permitiéndose con ello insertar mas la
aguja 60.

El segundo mango 64’ puede ser bloqueado opcio-
nalmente en una posicién en la que bloquee el bailo-
teo inadvertido de la aguja 60 dentro del tejido. Prefe-
riblemente, el segundo mango 64’ estd dimensionado
y conformado para aplicarse al tejido abdominal para
actuar como un tope para evitar que prosiga la pene-
tracion de la aguja 60 hasta que el segundo mango 64’
sea desbloqueado y movido llevandolo a una posicién
mds préxima al mango 64. Se cree que esta caracte-
ristica es ttil para oponerse al paso incontrolado de la
aguja 60 dentro del espacio retropuibiuco, después de
que el extremo 58 de la aguja 60 irrumpa a través de la
fascia dura del recto. Una vez que se haya penetrado
la fascia del recto, se desbloquea el botén de mando
64’ y se mueve, llevandolo a una posicién més proxi-
ma al mango 64, y la aguja puede ser hecha pasar de
modo controlable a través del tejido.

Opcionalmente, el segundo mango 64’ puede in-
cluir medios para permitir el deslizamiento del mango
64’ hacia el mango 64, pero que se oponen al movi-
miento del mango 64’ hacia fuera del mango 64. Esos
medios pueden comprender una pluralidad de nervios
dentro del mango 64’ que se aplican a la aguja 60 y
que estdn formando 4dngulo hacia el mango 64.

Con referencia a otra realizacién representada en
las Figuras 13A y 13B, un mango deslizable 204 com-
prende una parte de cuerpo 206 (representada parcial-
mente en las Figuras 13A y 13B), el enganche 208, el
aro tdrico 210, y el aro de resorte 212, contenidos en
una cavidad 207 del mango. En general, la parte de
cuerpo 206 y el enganche 208 pueden estar hechos de
Delrin, de ABS, de nilén, de policarbonato, de acetal,
de polieterimida, de polisulfona, o de otros materiales
esterilizables. Ademas, el aro térico 210 y el aro de
resorte 212 pueden estar hechos de poliuretano de al-
to valor de durémetro, de Teflon, y de otros materiales
rigidos o semirrigidos.

El aro de resorte 212 de forma tronco cénica com-
prende un primer extremo 214, un segundo extremo
216, y un lumen 218. En general, el didmetro externo
del primer extremo 214 del aro de resorte 212 es ma-
yor que el didmetro externo cerca del segundo extre-
mo 216 del aro de resorte 212, formandose con ello
una superficie inclinada. El lumen 218, situado a lo
largo del eje geométrico del aro de resorte 212, estd
configurado para encajar a deslizamiento a una aguja

Situado adyacente al aro de resorte 212, hay un
aro térico 210 de forma tronco cilindrica. El aro t6-
rico 210 comprende un primer extremo 220, un se-
gundo extremo 222, y un lumen 224 que tiene una
primera superficie 226 y una segunda superficie 228.
La primera superficie 226 del lumen 224 esta situada
préxima al primer extremo 220 del aro térico 210 y
forma una aplicacién configurada con inclinacién pa-
ra que sea complementaria de la superficie inclinada
del aro de resorte 212. En contraste con esto, la segun-
da superficie 228 del lumen 224 est4 situada préxima
al segundo extremo 222 del aro térico 210 y esta di-
seflada para encajar a deslizamiento a la aguja 60.

Adyacente al aro térico 210 hay un enganche 208
que comprende dos postes 230 y dos aletas 232, en
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que los extremos similares de cada poste 230 estdn
unidos a una aleta 232. Ademads, los postes 230 bor-
dean a la aguja 60 en alineacién perpendicular con el
eje geomé4trico de la aguja, formando con ello, junta-
mente con las aletas 232, un marco alrededor de una
parte de la aguja 60. Un extremo 234 de cada pos-
te 230 incluye también una pestafia 236 que dispara
el mecanismo de bloqueo del mango 204. El mango
204 es bloqueado sobre una aguja 60 oprimiendo pa-
ra ello una aleta 232 de modo que la pestafia 236 ha-
ga contacto con una parte del aro térico 210 y haga
que el aro térico 210 se aplique al aro de resorte 212.
La fuerza del aro térico 210 contra el aro de resorte
212 comprime la longitud en direccién longitudinal y
produce la expansion radial y la compresién del aro
de resorte 212, generando con ello fuerzas de friccién
entre el aro de resorte 212, la aguja 60 y la cavidad
207 del mango. Estas fuerzas de friccién impiden el
movimiento de la aguja en la direccién longitudinal
(es decir, a lo largo del eje geométrico de la aguja).
Para evitar la rotaciéon del mango 204 sobre la agu-
ja 60, puede haber formada una proyeccién 238 en
una superficie externa del aro térico 210 y que esté
configurada para aplicacién complementaria con una
indentacién 240 formada en una superficie interna del
mango 204. Ademads, el mango 204 puede ser desblo-
queado de una forma similar, simplemente oprimien-
do para ello la otra aleta 208 y liberando con ello las
fuerzas de compresion, lo cual hace que se desapli-
quen los componentes.

En la Figura 13B se ha ilustrado una realizacién
de mango bloqueable similar al de la Figura 13A. A
los elementos de la Figura 13B se les han asignado
caracteres de referencia similares a los de la Figura
13A, alos cuales se ha afiadido el sufijo “B”.

Con referencia a las Figuras 14A-14C, una rea-
lizacion alternativa del mango deslizable comprende
una parte de cuerpo, el aro térico 210, el aro de resor-
te 212, y la corredera 242, contenidos en una cavidad
del mango. El aro térico 210 y el aro de resorte 212 de
esta realizaciéon de mango deslizable 204 son simila-
res a los anteriormente descritos. Sin embargo, el aro
térico 210 de forma cilindrica incluye al menos una
varilla 244 que se extiende perpendicular al eje geo-
métrico de la aguja y que se proyecta parcialmente
desde la superficie cilindrica del aro térico 210.

La corredera 242 del mango 204 comprende dos
ejes 246, que pivotan sobre una varilla (no represen-
tada) alrededor de un punto de pivote 248, y un con-
mutador 250. En general, los ejes 246, el conmutador
250, y la varilla 244 pueden estar hechos de sustan-
cialmente los mismos materiales, tales como Delrin,
ABS, nilén, policarbonato, acetal, poliéterimida, po-
lisulfona, u otros materiales similares. El primer ex-
tremo 252 y el segundo extremo 254 de cada eje estin
configurados para aplicarse de modo seguro al con-
mutador 250 y a la varilla 244, respectivamente, for-
mando con ello el conjunto de corredera. La correde-
ra 242, en combinacién con el aro térico 210 y el aro
de resorte 212, son los mecanismos mediante los cua-
les se pueden bloquear y desbloquear la aguja 60 y el
mango 204.

Por ejemplo, un usuario bloquea el mango 204
empujando para ello o presionando el conmutador
250 en una direccién. Esta accion hace que los ejes
246 muevan el aro térico 210, llevandolo a aplicacion
complementaria con el aro de resorte 212. Como se
ha descrito anteriormente, las fuerzas de friccion re-
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sultantes impiden el desplazamiento lineal de la agu-
ja 60, bloqueando con ello de modo seguro el mango
204 sobre la aguja 60. El mango 204 puede ser desblo-
queado simplemente empujando el conmutador 250
en la direccién opuesta.

En otra realizacion, representada en las Figuras
15A-15D, el mango deslizable comprende una parte
de cuerpo 206, el bloque superior 256, el bloque infe-
rior 258, el distribuidor de la carga 260, y el miembro
que proporciona fuerza 262 (por ejemplo, una leva).
La parte de cuerpo 206 del mango 204 puede estar
hecha de materiales similares a los descritos en an-
teriores realizaciones. Ademads, los bloques inferior y
superior 258, 256 pueden hacerse de poliuretano de
alta densidad, mientras que el distribuidor de la carga
260 y el miembro que proporciona fuerza 262 pue-
den hacerse de un material de un alto coeficiente de
rozamiento.

Con referencia a las Figuras 15A-15C, los blo-
ques de forma en general cuadrada 256, 258 inclu-
yen un canal 264 formado dentro de una parte de ca-
da bloque. Los canales 264 estdn configurados para
alojar una aguja 60 cuando los bloques 256, 258 es-
tan correctamente alineados dentro del cuerpo 206 del
mango. Ademds, en la superficie de cada canal 264
hay formados nervios, topes u otras caracteristicas si-
milares para agarre, para aumentar las capacidades
para agarre de la aguja de los bloques 256, 258.

El mango de las Figuras 15A-15E bloquea sobre
una aguja 60, oprimiendo para ello al miembro 262
que proporciona fuerza. El miembro 262 que propor-
ciona fuerza obliga al bloque superior 256 a quedar en
estrecha proximidad con el bloque inferior 258, com-
primiendo a continuacién o emparedando la aguja 60
entre ellos. Las fuerzas de compresion, las cuales son
distribuidas uniformemente por medio del distribui-
dor de la carga 260, junto con las superficies de agarre
de los bloques 256, 258, impiden el desplazamiento
lineal de la aguja 60 con relacién al mango cuando
estd bloqueada dentro del cuerpo 206 del mango, co-
mo se ha ilustrado en la Figura 15D. Aunque las ca-
racteristicas de agarre deberdn ser suficientes como
para impedir que el cuerpo 206 del mango gire al-
rededor del eje geométrico de la aguja, pueden tam-
bién afiadirse caracteristica de enchavetar adicionales.
Por ejemplo, la aguja 60 y el lumen 268 de la aguja
del cuerpo 206 del mango pueden incluir caracterfs-
ticas complementarias, tales como superficies aplana-
das 270 representadas en la Figura 24E, que propor-
cionan una mayor estabilidad al presente invento.

Con referencia a la Figura 16, una realizacion al-
ternativa del mecanismo de bloqueo del mango des-
lizable 204 comprende un bloque de fijacién superior
272, un bloque inferior (no representado), dos levas
276, una varilla 278 y dos pasadores 280. La aguja
estd disefiada para ser situada entre los bloques supe-
rior e inferior y emparedada entre ellos. la rotacién de
las ruedas de leva 276 proporciona una presién equi-
librada en el bloque de fijacién 272.

En otra realizacién del presente invento, el man-
go deslizable 204 comprende una parte de cuerpo 206
y el mecanismo de bloqueo 282. La parte de cuerpo
puede estar hecha de caucho de silicona o de otros
materiales elastdmeros. Como se ha ilustrado en la Fi-
gura 17, la parte de cuerpo 206 incluye un lumen 284
interior arponado, que funciona como el mecanismo
de bloqueo para la aguja 60 (no representado). Como
tal, la orientacion de los arpones impide que el mango
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deslizable 204 deslice en una direccién a lo largo de
la aguja 60 (por ejemplo, hacia el extremo de la aguja
que estd situado en el tejido ), y sin embargo permite
que el mango 204 deslice en la direccién opuesta a lo
largo de la aguja 60. Esto permite al operador usar el
mango deslizable 204 para controlar o guiar la aguja
60 a través del tejido, y también para modificar la po-
sicién del mango deslizable a lo largo de la longitud
de la aguja 60.

En la Figura 18 se ha representado otra realiza-
cién del mecanismo de bloqueo. Este mecanismo es
similar al de la realizacién del mecanismo de bloqueo
referenciado en las Figuras 24A-24E. No obstante, en
vez de oprimir una leva 262, el usuario oprime un bo-
tén 286 que engancha en un elemento de suelta coin-
cidente 288. Todavia otra realizacion de un mecanis-
mo de bloqueo, representada en la Figura 19, com-
prende un dispositivo 290 similar a un tornillo que
puede ser bloqueado y desbloqueado simplemente gi-
rando o rotando una parte del dispositivo 290. Hay
también otras realizaciones de mecanismos de blo-
queo que estan dentro del alcance del invento que se
reivindica.

En otro aspecto, el presente invento comprende un
equipo para tratar a un paciente (por ejemplo, para tra-
tarlo de SUI). El equipo comprende, preferiblemente,
al menos dos agujas, un material implantable para la
estructura de soporte, y al menos dos dilatadores. El
disponer de dos o mas agujas reduce la necesidad de
volver a usar una aguja en un lugar diferente con un
paciente, eliminandose con ello los problemas de con-
tagio. También se pueden incluir agujas, dilatadores y
otros elementos adicionales por comodidad quirdrgi-
ca, para evitar la contaminacion de una parte del cuer-
po a otra, para facilidad de fabricacion o de esteriliza-
cion, o bien por necesidades quirdrgicas. Por ejem-
plo, se pueden utilizar cuatro agujas para implantar el
asa de soporte de la Figura 25. Las agujas pasarian
a través de incisiones abdominales y a través de una
incisién vaginal.

Opcionalmente, el asa de soporte 42 puede incluir
unos medios para determinar la tensién en el asa de
soporte. Los medios para la determinacién de la ten-
sién pueden comprender un elemento unido al asa de
soporte o incorporado en el asa de soporte, que sea
capaz de medir la tensidn del asa de soporte.

Los elementos del conjunto del presente invento
pueden ser de cualquier color. Preferiblemente, los
elementos se construyen de un color que contraste con
el ambiente fisioldgico previsto, y con otros elemen-
tos. Por ejemplo, el asa de soporte 42 es preferible-
mente blanca, y el miembro 66 de ajuste de la posi-
cién puede ser azul. Esto ayuda al cirujano a identifi-
car la posicién y a diferenciar los elementos del con-
junto.

Ejemplos

Se contemplan aqui muchos métodos. Aunque los
métodos de uso, tal como aqui se describen, se re-
fieren en general a condiciones de incontinencia y a
tratamientos/procedimientos para la incontinencia fe-
menina, también se consideran condiciones y trata-
mientos/procedimientos para la incontinencia mascu-
lina. Se han contemplado también procedimientos con
los que se abordan problemas distintos al de la incon-
tinencia (por ejemplo, los de cistocele, enterocele, o
prolapso), solos o conjuntamente con el presente in-
vento. Ademds, el término “uretra” usado con respec-
to a la colocacién en posicion del asa de soporte, se

11



21 ES 2273905 T3 22

emplea por brevedad y por comodidad del lector. Es
de hacer notar que el presente invento es particular-
mente adecuado para colocar un asa de soporte en una
posicién terapéuticamente efectiva. Se puede utilizar
el método para soportar una diversidad de estructu-
ras en diferentes lugares anatémicos. Como tales, es-
tdn también incluidas dentro del alcance del presente
invento las denominaciones de “lugar del objetivo”,
“vejiga”, “unidn uretro-vesical”, “cipula o férnix va-
ginal”, “unién U-V”, y “cuello de la vejiga”.

Con referencia ahora a las Figuras 20A a 21C, se
describe un ejemplo preferido de procedimiento qui-
rirgico para tratar la incontinencia femenina de acuer-
do con un aspecto del presente invento. Inicialmen-
te, se aplica al paciente anestesia local, intradural o
general. Se practica una pequefia incisién transversal
404 en la pared vaginal anterior 20 de una pacien-
te mujer, seguida de una diseccion transuretral. Se
practican también dos pequefias incisiones por pica-
dura abdominales supraptbicas transversales 400 pro-
ximas a la parte posterior del pubis (por ejemplo, cada
una de aproximadamente 1 cm desde la linea media o
bien, alternativamente, se puede practicar una incisién
grande), para permitir la entrada de la aguja. Opcio-
nalmente, se pueden crear dos disecciones parauretra-
les (incisiones proximas a la uretra) para permitir que
el cirujano localice con un dedo el extremo 58 de la
aguja 60 durante el procedimiento.

Un mango 64 se ajusta opcionalmente con rela-
cién a la aguja 60 de acuerdo con las preferencias del
cirujano y se asocia de modo seguro con el segundo
extremo 62 de la aguja 60. Opcionalmente, la unién y
la configuracién del conjunto de aguja-mango puede
ajustarse o adaptarse especialmente a las preferencias
del usuario. El mango 64 puede ser opcionalmente
soltado de la aguja 60 empujando para ello un botén o
comprimiendo palancas situadas en el mango 64. Una
vez soltado, el mango 64 puede ser entonces hecho ro-
tar o desplazado a lo largo de un eje geométrico de la
aguja 60, a una posicion preferida. Después de que el
mango 64 haya sido correctamente colocado en posi-
cion en la aguja 60, se sueltan el botén o las palancas,
haciendo con ello que el mango 64 quede unido de
modo seguro a la aguja 60.

En la Figura 20A se ha representado el segundo
extremo 58 de la aguja 60 pasando justamente por una
incisién abdominal 400. Preferiblemente, después de
pasar el segundo extremo 58 de la aguja 60 por la in-
cisién abdominal suprapubica 400, el cirujano trata
de encontrar la resistencia que va asociada a la parte
posterior del pubis 402 del paciente con el extremo
58 de la aguja 60, para mover de modo controlable el
extremo 58 de la aguja hacia la incisién vaginal 404
y para contribuir a evitar dafios en estructuras tales
como la uretra y la vejiga del paciente. Se usa el se-
gundo extremo 58 de la aguja 60 para identificar la
posicion del pubis 402. El cirujano aprovecha la re-
sistencia que ofrece el pubis 402 para pasar de modo
controlable el extremo de la aguja 58. Se prefiere esta
solucién, dado que contribuye a mantener la aguja 60
apartada de los vasos pélvicos mayores, de los nervios
y de estructuras anatémicas tales como la uretra, los
intestinos y la vejiga.

En la Figura 20B se ha ilustrado el extremo de la
aguja justo cuando estd pasando por la incisién supra-
pubica. En la Figura 20C se ha ilustrado la aguja 60 al
empezar el cirujano a experimentar la sensacién tactil
de la resistencia ofrecida en parte por la porcién pos-
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terior del pubis 402. En la Figura 20C se ha represen-
tado la aguja 60 al pasar ésta por las proximidades de
la superficie posterior del pubis 452, el cual continia
actuando como una guia anatdmica para el cirujano
al aproximarse el extremo 58 de la aguja a la incisién
vaginal 404 (véase la Figura 20D).

La Figura 21A es una vista esquemdtica por un ex-
tremo, en la que se han ilustrado en general regiones
390 a evitar durante el procedimiento quirtrgico, y la
regién 385 de paso preferido. Se cree que la desvia-
cidén del extremo 58 de la aguja 60 fuera de la regién
385 de paso preferido a las regiones a evitar aumenta
las posibilidades de dafios a las arterias, a las venas,
a los drganos, al tejido linfatico y a otros tejidos, que
es probable que conduzcan a complicaciones. Pasan-
do la aguja 60 por la regién de paso preferido 385 se
evita el contacto entre el extremo de la aguja 58 y esas
estructuras.

En la Figura 20D se ha ilustrado la aguja al pasar
ésta saliendo por una incisién vaginal 404. El cirujano
sujeta tipicamente el mango 64 de la aguja 60 duran-
te ese tiempo, usando para ello predominantemente
una mano. Opcionalmente, con el dedo indice de la
mano opuesta el cirujano puede encontrar el extremo
58 de la aguja a través de la diseccién parauretral. El
dedo del cirujano puede ser situado delicadamente ad-
yacente a la fascia endopélvica del paciente y usado
para guiar la aguja 60 a través de la relativamente dura
fascia endopélvica y al interior de la incisién vaginal
404. Esto ayuda al cirujano a mantenerse apartado de
las estructuras como las de la vejiga, la uretra y otros
tejidos sensibles.

El pequefio didmetro y la curvatura de las agujas
60 ayudan a proporcionar un paso preciso de las agu-
jas 60 a la incision vaginal 404. Ademads, esta con-
figuracion de la aguja crea un camino minimamente
invasor a través del tejido que se extiende entre la pa-
red abdominal y el espacio ptbico, reduciéndose con
ello el riesgo de perforacion de los intestinos y/o de
los vasos sanguineos y de los nervios situados a los
lados de la vejiga 14.

Los pasos descritos en lo que antecede se repiten
preferiblemente como sea necesario para una segunda
aguja 60 del otro lado de la uretra 16. La Figura 21B
es una vista esquemadtica por un extremo en la que se
han representado dos agujas colocadas en un paciente
y listas para recibir un asa de soporte o un conjun-
to de asa de soporte. Una vez situadas ambas agujas,
los cirujanos realizan tipicamente una cistoscopia pa-
ra asegurar que la vejiga no esté perforada, antes de
implantar el asa de soporte. Una cistoscopia confirma
la integridad de la vejiga 14 y de la uretra 16, o bien
reconoce una perforacién de la vejiga.

La Figura 21C es una vista en perspectiva de un
sistema de asa de soporte asociado con dos agujas 60.
Para unir el conjunto de asa de soporte, se orienta la
funda de plastico 44 de modo que las marcas indica-
doras de orientacién central opcionales (por ejemplo,
una marca azul) estén mirando hacia fuera del campo
quirdrgico, hacia el cirujano. Sobre los extremos 58
de las agujas 60 se empujan entonces los dilatadores
54, como se ha representado en la Figura 21C. Los
dilatadores 54 son de preferencia colocados a presion
de modo irreversible en su posicién para una cone-
xién segura. También preferiblemente, los dilatadores
54 estan conectados a la aguja en forma que se impi-
de la rotacién de los dilatadores 54 con relacion a las
agujas 60.
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Volviendo a la Figura 21C, antes de ajustar a pre-
sién el segundo dilatador 54 sobre la segunda aguja
60, el cirujano determina que la mayor parte de cual-
quier filamento de ajuste opcional 66 esté mirando ha-
cia fuera de la uretra 16 (véase la Figura 6) y que la
malla del asa de soporte no esté torcida.

Los dilatadores 54, incluyendo un conjunto 46 de
asa de soporte previamente unido, son unidos a los
primeros extremos 58 de las agujas 60 que sobresalen
desde la vagina 20. Como se ha visto en lo que an-
tecede, después de unido el primer dilatador 54 a una
aguja 60, se orienta debidamente el conjunto de asa de
soporte 46 de modo que el conjunto de asa de soporte
46 no se retuerza antes de unir el segundo dilatador
54 al extremo de la otra aguja 60. Ademads, se orien-
ta el conjunto de asa de soporte 46 de modo que los
bucles de filamento mayores (del miembro de ajuste
de la posicién 66) estén mirando hacia fuera, o bien
de espaldas a la uretra 16. Después de debidamente
situados en posicién los dilatadores 54 y el conjunto
de asa de soporte 46, se unen de modo seguro los di-
latadores 54 a las agujas 60, para asegurar que no se
suelten al tirar de las agujas 60, de preferencia simul-
tdneamente, a través de los tejidos del paciente.

Una vez unidos de modo seguro los dilatadores
54, se tira de las agujas hacia arriba a través de las
incisiones suprapuibicas como se ha representado me-
diante las flechas en la Figura 21C, teniendo cuidado
de evitar el contacto con tejido sensible. Después se
fija el asa de soporte con mordazas quirtirgicas (no re-
presentadas). Preferiblemente, se usan los mangos 64
para tirar de las agujas 60 hacia arriba a través de las
incisiones suprapubicas 400. Durante esta parte del
proceso, los dilatadores 54 unidos y el conjunto de
asa de soporte 46 son llevados tirando de ellos atrau-
maticamente a través de los caminos que siguen las
agujas, haciendo avanzar el conjunto de asa de sopor-
te 46 adyacente a, y formando bucle por debajo de,
la uretra 16 6 del lugar del objetivo. Se fija una par-
te de cada extremo del conjunto de asa de soporte 46
que se extiende mads alld de las incisiones supraptbi-
cas 400 y luego se corta para liberar las agujas 60 y
los dilatadores unidos 54.

Se coloca el asa de soporte en una posicién tera-
péuticamente efectiva. La posicién anatémica precisa
dependera de una diversidad de factores, incluidos el
tipo y el grado de insuficiencias y dafios anatémicos,
de si se combina el procedimiento de asa de sopor-
te con otros procedimientos, y de otras decisiones del
cirujano. Tipicamente, se coloca el asa de soporte ha-
cia la uretra media, sin tension, pero en posicion para
soportar la uretra media. Alternativamente, se podria
situar el asa de soporte para soportar el cuello de la
vejiga y/o la unién UV.

Una vez colocado cuidadosamente el conjunto de
asa de soporte 46 bajo la uretra media o en el lugar del
objetivo para que proporcione soporte suficiente para
el lugar del objetivo, se puede usar entonces la par-
te que solapa de la funda 44 situada préxima al centro
del conjunto de asa de soporte 46 y el miembro opcio-
nal 66 (es decir, el filamento de tensar) situado axial-
mente para centrar y situar correctamente el conjunto
de asa de soporte 46 bajo la uretra media. Después se
retira la funda 44.

Con referencia al método alternativo representa-
do en la Figura 22, se practica una pequefia incision
en el drea perineal 406 de un paciente masculino. Al
igual que con la paciente femenina, se practican tam-
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bién dos pequefias incisiones suprapuibicas transver-
sales 400 para permitir la entrada de la aguja. Después
de que esté firmemente unido el mango 64 y correcta-
mente situado en la aguja 60, se hace pasar el primer
extremo de la aguja 60 a través de una de las incisio-
nes suprapubicas 400, hacia abajo por el lado poste-
rior del pubis 402, a través de la fascia endopélvica
y al interior de la incisién perineal 406. El usuario
del dispositivo utiliza el mango 64 para guiar la aguja
60 a través de los diversos tejidos, evitando los vasos
pubicos principales, la vejiga 14 y la glandula prosta-
tica. Se inserta la segunda aguja 60 de forma similar
en el lado contrario. Se puede llevar a cabo un proce-
dimiento de cistoscopia para confirmar la integridad
de la vejiga. Después se sitian los dilatadores 54 y
el conjunto de asa de soporte 46 bajo el lugar objeti-
vo, se ajusta la tensioén del asa de soporte y se lleva
a cabo el resto del procedimiento, en forma similar a
como se ha descrito anteriormente para una paciente
femenina.

En una realizacién alternativa, se usa el mango
deslizable 204 en lugar de, o en combinacién con, el
mango 64. Como se ha descrito anteriormente, se si-
tda el mango deslizable 204 en una configuracion de
bloqueado, préximo al primer extremo 58 de la aguja
60y se sitiia el mango 64 préximo al segundo extremo
62 de la aguja 60. Se puede usar el mango 204 de posi-
cién modificable como un tope para evitar el bailoteo
inadvertido de la aguja 58 dentro de tejido sensible.
A medida que se inserta la aguja 60 en la incision,
el usuario o el operador empuja la aguja 60 a través
de la incisién 400 usando el mango 64 y guia o ma-
niobra a la aguja 60 a través de los diversos tejidos y
espacios, usando el mango deslizable 204. Cuando el
mango deslizable 204 llega a estar en estrecha proxi-
midad de la incision, el usuario desbloquea el mango
204 y desliza el mango 204 a lo largo de una longi-
tud de la aguja 60. Con ello se modifica la posicién
del mango deslizable 204, separdndolo de la incisién
y acercandolo al primer extremo 62 de la aguja 60.
Una vez correctamente situado se bloquea entonces
el mango deslizable 204 en su posicion y se continia
el procedimiento de insercidn. Se repiten las acciones
de desbloqueo, modificacién de la posicién y bloqueo,
a conveniencia y discrecion del cirujano, hasta que la
aguja 60 esté totalmente insertada. Por consiguiente,
esta realizacién proporciona un sistema con una ma-
niobrabilidad més controlada y precisa que las de las
estructuras de la técnica anterior.

En otra realizacion del método representada en las
Figuras 23 a 25, se hace pasar inicialmente un extre-
mo de la aguja 60 a través de una incisioén vaginal 404
y hacia una de las incisiones suprapuibicas 400. Aun-
que la insercion de las agujas 60 inicialmente a través
de la vagina no es lo que se prefiere, ello estd dentro
del alcance del presente invento, ya que algunos ciru-
janos pueden preferir esta solucién debido a su pre-
vio entrenamiento quirtrgico, a su costumbre, 0 a sus
preferencias personales. Se usan los mangos 64 para
empujar y guiar con precision a la aguja 60 a través
de los diversos tejidos, sin perforar ni dafiar los intes-
tinos ni/o los vasos sanguineos. Con la primera aguja
60 en posicion, se puede insertar una segunda aguja
60 del mismo modo en un lado contrario. Como an-
tes, se puede efectuar un procedimiento de cistoscopia
separado para confirmar la integridad de la vejiga.

Como se ha ilustrado en la Figura 24, los mangos
64 se sueltan de un extremo de las agujas 60 y se unen
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firmemente a los extremos opuestos de las agujas 60
que sobresalen desde la incisién abdominal 400. Con
esta configuracién, un usuario del dispositivo puede
usar los mismos mangos 64 también para retirar las
agujas 60 del paciente. Alternativamente, se pueden
soltar el primer par de mangos 64 de las agujas 60
que sobresalen desde la vagina y desecharlos. Se pue-
de entonces unir un segundo par de mangos nuevos o
diferentes 64 a las agujas 60 que sobresalen de la in-
cisiéon abdominal 400 y usarlos para el resto del pro-
cedimiento.

Con referencia a la Figura 25, los dilatadores 54 y
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el conjunto de asa de soporte 46 se unen a los extre-
mos de las agujas 60 que sobresalen desde la vagina
20. El resto del procedimiento es similar al descrito
en las realizaciones anteriores del invento.

En otro ejemplo, se pueden utilizar cuatro agujas
para implantar el asa de soporte representada en la Fi-
gura 26. Las agujas pueden extenderse desde cuatro
incisiones abdominales hasta una incision vaginal. Se
puede usar el asa de soporte 42P como una hamaca
para soportar la vejiga, o bien para otros procedimien-
tos para tratar un cistocele o prolapso, o bien para un
tratamiento de la béveda vaginal.
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REIVINDICACIONES

1. Una combinacién de aguja quirdrgica (60) y
mango (64) para implantar un asa de soporte (42) den-
tro del cuerpo de un paciente, comprendiendo la com-
binacién de aguja y mango:

una aguja arqueada alargada (60) que estd dimen-
sionada y conformada para soportar las fuerzas a las
que se ve sometida durante un procedimiento de im-
plantacién del asa de soporte, teniendo la aguja (60)
extremos primero y segundo (58, 62), adaptado uno al
menos de los extremos de la aguja para ser asociado
selectivamente con un asa de soporte (42), y teniendo
al menos uno de los extremos de la aguja una super-
ficie de aplicacioén con el mango que comprende una
caracteristica de enchavetar (170);

un mango (64), incluyendo el mango (64) una su-
perficie de aplicacion del extremo de la aguja que
comprende una caracteristica de enchavetar (200) que
es complementaria en su forma de la caracteristica de
enchavetar (170) de dicha superficie de aplicacién del
mango; y

medios para modificar la posicién del mango para
mover al menos una de la superficie de aplicacion del
extremo de la aguja y de la superficie del aplicacién
del mango entre a) una de una serie de posiciones de
aplicadas con la caracteristica de enchavetar (200) de
la superficie de aplicacion del extremo de la aguja en
contacto con la caracteristica de enchavetar (170) de
la superficie de aplicacién del mango, para orientar el
mango hacia el arco de la aguja arqueada (60) en ca-
da una de tales posiciones de aplicadas, en que cada
posicion de aplicadas corresponde a una orientacién
diferente del mango con relacién a la aguja, y para
oponerse al movimiento relativo axial y al movimien-
to de rotacion entre la aguja (60) y el mango (64), y
b) una posicion de sueltas, espaciada de las posicio-
nes de aplicadas, la cual permite movimiento relativo
del mango (64) y la aguja (60), caracterizada por-
que las caracteristicas de enchavetar complementarias
permiten a un usuario orientar el mango girdndolo en-
tre posiciones predeterminadas situadas a incremen-
tos de noventa grados alrededor del eje geométrico de
la aguja.

2. Una combinacién de acuerdo con la reivindica-
cion 1, que comprende ademas al menos un dilatador
(54) asociado con un extremo del asa de soporte co-
mo un conjunto de asa de soporte, en que el primer
extremo de la aguja tiene medios de fijacion para aso-
ciacion con ya sea un mango susceptible de fijacién
de modo liberable, o ya sea un dilatador asociado con
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el asa de soporte, y el segundo extremo de la aguja
tiene medios de fijacién para asociacién con ya sea
un mango susceptible de fijacién de modo liberable,
0 ya sea un dilatador del conjunto de asa de soporte.

3. Una combinacién de acuerdo con la reivindi-
cacion 1, en la que los medios de modificacién de la
posicién del mango permiten movimiento de rotacién
y modificacién de la posicidén del mango con relacién
ala aguja.

4. Una combinacién de acuerdo con la reivindi-
cacion 1, en la que los medios de modificacién de la
posicion del mango permiten movimiento axial y mo-
dificacién de la posicién del mango con relacién a la
aguja.

5. Una combinacién de acuerdo con la reivindica-
cion 1, que incluye ademads un segundo mango.

6. Una combinacién de acuerdo con la reivindica-
cién 1, en la que el mango tiene extremos opuestos
primero y segundo y la aguja sale del mango por un
segundo extremo del mango, y

los medios de modificacién de la posicién del
mango comprenden un botén (198) situado préximo
al segundo extremo del mango (64) para hacer que ac-
tde la superficie de aplicacion del extremo de la aguja.

7. Una combinacién de acuerdo con la reivindica-
cién 1, en la que el mango tiene extremos opuestos
primero y segundo y la aguja sale del mango por un
segundo extremo del mango, y

los medios de modificacién de la posicién del
mango comprenden un botén (198) situado préximo
al primer extremo del mango (64) para hacer que ac-
tde la superficie de aplicacion del extremo de la aguja.

8. Una combinacién de acuerdo con la reivindi-
cacion 1, en la que el mango y los medios de mo-
dificacién de la posicion del mango comprenden una
estructura unitaria.

9. Una combinacién de acuerdo con la reivindica-
cion 1, en la que la aguja arqueada comprende un eje
de aguja doblado segtin un arco de aguja, definiendo
con ello un plano de arco de aguja;

el mango tiene un plano de mango y un eje geo-
métrico de mango; y

los medios de modificacién de la posicién del
mango hacen posible la aplicacién de la superficie de
aplicacién del extremo de la aguja y la superficie de
aplicacién del mango en la serie de posiciones de apli-
cadas, disponiendo en cada una el plano del arco con
una diferente relacién angular axial con respecto al
eje geométrico del mango y al plano del mango, pa-
ra cambiar la orientacién de la aguja con respecto al
mango.
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