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DESCRIPCION
Sistema para evaluar la funcién urinaria

Campo de la invencién

La presente invencion se refiere, en general, a un sistema para evaluar la funcion urinaria. Mas particularmente, el
sistema se usa para ensayar la integridad del sistema urinario para fines diagndsticos, y para su uso con terapias
para corregir la incontinencia urinaria.

Antecedentes de la invencién

Las mujeres suman mas de 11 millones de casos de incontinencia. Ademas, una mayoria de mujeres con
incontinencia padecen de incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE). Las mujeres con IUE pierden orina
involuntariamente durante sus actividades y movimientos diarios normales, tal como reirse, toser, estornudar y el
ejercicio regular.

La IUE puede estar causada por un defecto funcional del tejido o ligamentos que conectan la pared de la vagina con
los musculos pélvicos y el hueso pubico. Las causas comunes incluyen distensiones repetitivas de los musculos
pélvicos, parto, pérdida de tono del musculo pélvico y pérdida de estrogenos. Tal defecto da como resultado un
funcionamiento inapropiado de la uretra. A diferencia de otros tipos de incontinencia, la IUE no es problema de la
vejiga.

Normalmente, cuando los musculos del suelo pélvico y el tejido conectivo sano, soportan de manera apropiada, la
uretra, mantienen un sello hermético para evitar las pérdidas involuntarias de orina. Cuando una mujer padece la
forma mas comun de IUE, por otro lado, los musculos debilitados y tejidos pélvicos son incapaces de soportar de
manera adecuada la uretra en su posicion correcta. Como resultado, cuando se ejerce presion sobre la vejiga desde
el diafragma durante los movimientos normales, la uretra no puede retener su sello, permitiendo que se escape la
orina. Como la IUE es tanto embarazosa como impredecible, muchas mujeres con IUE evitan un estilo de vida
activo, aparatandose de las situaciones sociales.

La IUE se clasifica en tres tipos. El Tipo | y Tipo Il estan dirigidos a la hipermovilidad uretral. El Tipo Ill esta dirigido a
deficiencia intrinseca del esfinter (DIE). El diagndstico de DIE requiere evaluacién urodinamica. La evaluacién
urodinamica implica un equipo complejo e invasivo y, a menudo, requiere la remisién a un especialista formado en
evaluacion urodindmica.

Los sistemas de diagnostico existentes requieren todos un catéter que pase transuretralmente para medir la presion,
tal como Presion en el Punto de Fuga (PPF) o Perfil de Presién Uretral (PPU). En la publicacion (WO 0023127) se
desvela un sistema ilustrativo. La deteccién de PPF requiere que un sensor de presidon y un catéter pasen
transuretralmente. La vejiga se llena, y se registra la presion. La fuga de fluido desde la abertura uretral (meato)
corresponde a la maxima presién que puede resistir el esfinter uretral, o PPF. Durante el procedimiento de medicién
de PPU se coloca un catéter con punta de sensor de presion transuretralmente en la vejiga y después se retira a una
velocidad constante. Se registra el perfil de presién a lo largo de la uretra, desde el cuello de la vejiga hasta el
meato.

También pueden medirse otros parametros, tales como presion abdominal y flujo urinario. Un cistometrograma
(CMG) es un estudio de presion que mide simultaneamente las presiones intra-abdominal, de vejiga total, y de
detrusor verdadera. La uroflujometria mide la velocidad de flujo de orina visualmente, electronicamente, o a través
de un sistema desechable. También existen los sistemas urodindmicos de video que miden parametros
simultdaneamente, como se ha descrito anteriormente, con visualizacién radiografica del tracto urinario inferior.

Los sistemas de evaluacion urodindmica existentes son complejos, caros y requieren formacién extensa. Ademas,
los sistemas urodinamicos existentes a menudo requieren al menos 30 minutos para completar un ensayo. Esto
excede el tiempo disponible para la mayoria de visitas convencionales a la consulta del médico, y da como resultado
la remision al especialista. No existen sistemas urodinamicos que puedan registrar rapidamente y de manera
econdémica medidas urodindmicas Utiles, sin pasar un catéter o instrumento transuretralmente.

Sigue habiendo una necesidad de un sistema mejorado y un procedimiento para evaluar la funcion urinaria.

En Leach y col: "Perfusion Sphincterometry Method of Intraoperative Evaluation of Artificial Urinary Sphincter
Function" Urology, vol. 21, n°. 3, 1983, pag. 312-314, documento XP 002401088, se desvela un dispositivo del tipo
establecido en el preambulo de la reivindicacion 1 adjunta.

Sumario de la Invencién

El dispositivo llega mas lejos, incluyendo una vejiga de aire situada en la carcasa del tamafio de la mano, en la que
el dispositivo de activacion no comprime la vejiga de aire en la primera posicién y presiona, al menos parcialmente,
la vejiga de aire en la segunda posicion. De acuerdo con la invencion se proporciona un dispositivo para introducir
fluido en el canal uretral de un paciente, como se reivindica en el presente documento a continuacion. El dispositivo
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incluye una carcasa del tamafio de la mano que tiene un conducto de fluido en su interior, entre una salida de fluido
y un conjunto de fuente de fluido, y un dispositivo de activacion que puede moverse entre una primera posicién, en la
gue no obstruye el conducto de fluido, y una segunda posicion, en la que obstruye el conducto de fluido, para
bloquear sustancialmente el flujo de fluido a través del mismo. El dispositivo incluye ademas un miembro de
insercién, acoplado a un extremo distal de la carcasa del tamafio de la mano, y que tiene un canal a través del
mismo entre una entrada de fluido del miembro de insercién y una salida de fluido del miembro de insercion, situada
en un extremo distal del mismo. El canal del miembro de insercion estd en comunicacion fluida con el conducto de
fluido, y el miembro de insercién esta dimensionado para una insercién al menos parcial en el canal uretral distal del
esfinter uretral del paciente. El dispositivo ademas comprende una vejiga de aire acoplada y estd en comunicacion
fluida con un segundo conducto de fluido que esta situado dentro de la carcasa del tamafio de la mano.

Estas y otras caracteristicas y ventajas de la presente invencién seran evidentes a partir de la siguiente descripcion
mas detallada, cuando se toma en conjunto con los dibujos adjuntos que ilustran, a modo de ejemplo, los principios
de la invencion.

Breve descripcién de las figuras

La figura 1 es una vista en perspectiva de una realizacién de un sistema medico portatil;

La figura 2 es una vista en perspectiva frontal de un dispositivo de control;

La figura 3 es una vista en perspectiva posterior del dispositivo de control de la figura 2;

La figura 4 es una vista en alzado frontal de un dispositivo de control unido a un poste;

La figura 4a es una vista en perspectiva despiezada de una realizacién de un mecanismo de union al poste;
La figura 4b una vista en perspectiva posterior del mecanismo de union al poste de la figura 4a;

La figura 5 es una vista en perspectiva despiezada que ilustra la interaccién de un mecanismo de
identificacion del dispositivo de control y los componentes de identificacion de médulo;

La figura 5a una vista esquematica de seccion transversal, tomada a través de la linea 5a-5a de la figura 5,
antes del acoplamiento del dispositivo de control con el moédulo de ensayo;

La figura 5b una vista esquematica de seccion transversal, similar a la figura 5a, que muestra el acoplamiento
del dispositivo de control con el médulo de ensayo;

La figura 6 es una vista en perspectiva frontal de un médulo;

La figura 7 es una ilustracion esquematica de una realizacién del conjunto de la electrénica del dispositivo de
control;

Las figuras 8a-8i son diagramas de flujo que ilustran la operacion del software del dispositivo de control y los
componentes graficos de la interfaz de usuario;

La figura 9 es una realizacion alternativa de un sistema médico de acuerdo con la presente divulgacion;
Figura 10 es una representacion esquematica de un sistema médico portatil que incluye un médulo de IUE;

La figura 10a es una vista de seccion transversal parcial de una realizacion de un sistema médico portatil que
incluye un modulo de IUE;

La figura 11a es una vista en alzado lateral y seccion transversal parcial de una realizacion de un activador
del tamafio de la mano en una configuracion montada;

La figura 11b es una vista en alzado lateral y seccion transversal parcial del activador del tamafio de la mano
de la figura 11a en una configuracion no montada;

La figura 11c es una vista en alzado lateral y seccion transversal parcial del activador del tamafio de la mano
de la figura 11a en un modo de operacién;

La figura 11d es una realizacion alternativa de un activador del tamafio de la mano;

La figura 12 es una vista en perspectiva ampliada de una realizacién de un dispositivo para taponar el meato;
La figura 13 es una vista esquematica que ilustra una realizacién de un sistema urodinamico en relacién al
sistema urinario/reproductor femenino;

La figura 14 es una vista esquematica que ilustra los componentes internos de una realizacion de un sistema
que incluye un médulo CMGS;

Las figuras 15-16 son vistas esquematicas del sistema de la figura 14, en relacion al sistema
urinario/reproductor femenino;

La figura 17 es una vista esquematica que ilustra uno de los componentes internos de una realizacion de un
sistema que incluye un médulo CMGC;

Las figuras 18-19 son vistas esquematicas del sistema de la figura 17 en relacién al sistema
urinario/reproductor femenino;

La figura 20 es un diagrama de flujo que ilustra las etapas para usar el sistema de la figura 10;

La figura 21 es un diagrama de flujo que ilustra las etapas para usar el sistema de la figura 14;

La figura 22 es un diagrama de flujo que ilustra las etapas para usar el sistema de la figura 17;

La figura 23 es una vista en perspectiva de una realizacion de un elemento de entrada;

La figura 24 es una vista esquematica que ilustra los componentes internos de una realizacién de un sistema
que incluye un médulo uroflujométrico;

La Figura 25 es una vista esquematica que ilustra el uso del sistema de la figura 24;

La figura 26 es una vista en perspectiva de una realizaciéon de un conjunto de espéculo vaginal;

La figura 27 es una vista en perspectiva despiezada del conjunto de espéculo vaginal de la figura 26;

La figura 28 es una vista esquematica de una realizacién de un sistema urodinamico y un conjunto de
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espéculo en relacién al sistema urinario/reproductor femenino; y
La figura 29 es una vista en perspectiva despiezada de un médulo cargador de bateria que puede usarse en
conjunto con el dispositivo de control.

Descripcion detallada de las realizaciones

Las figuras 1 a 26, generalmente ilustran diversos sistemas y procedimientos para evaluar la funcién urinaria y/o
componentes de tales sistemas y procedimientos. Aunque los sistemas y procedimientos desvelados en el presente
documento se describen con detalle en relacién al sistema urinario femenino, debe entenderse que la presente
invencién puede adaptarse facilmente para su uso en la evaluacion de la funcién urinaria masculina también.
Ademas, aquellos expertos en la materia reconoceran que los principios inventivos, aparatos y procedimientos
desvelados en el presente documento pueden tener también aplicacion para evaluar la funcién en otras areas, tales
como la funcién coronaria o la funcién pulmonar. La presente invencién esta limitada solo por las reivindicaciones
publicadas en el presente documento. En particular, no se reivindica ningin procedimiento de tratamiento mediante
terapia quirdrgica.

Ahora en referencia a las figuras 1 y 2, se ilustra una realizacién de un sistema médico portatil 100, que tiene
aplicacién particular para evaluar la funcién urinaria. El sistema 100 incluye un dispositivo de control 102 que
controla el funcionamiento del sistema, al menos un modulo 104 acoplado de forma extraible al dispositivo de
control, al menos un dispositivo de entrada, tal como el elemento de entrada 106 ilustrado y/o un teclado 108, y al
menos un dispositivo de salida, tal como la pantalla de visualizacién 110 ilustrada. Como se describira con mayor
detalle a continuacion, el dispositivo de control 102 esta disefiado para acoplarse de forma extraible a uno cualquiera
de una pluralidad de médulos de ensayo 104, en cualquier momento dado. Como cada médulo es adecuado
Unicamente para soportar un tipo diferente de ensayo de diagnéstico o procedimiento médico, el sistema de
diagndstico resultante no es solo facilmente portatil, sino que también es extremadamente versatil, debido a que el
dispositivo de control individual, en conjunto con una pluralidad de pequefios médulos de ensayo, es capaz de
realizar una serie de ensayos de diagnostico u otros procedimientos. El sistema tiene una aplicacion particular util
para la evaluacion de la funcion urinaria debido a que proporciona un sistema modular portatil, a diferencia del
equipo no-portatil, caro y engorroso que se usa actualmente para la evaluacién de la funcién urinaria. Ademas, como
se describira también en mayor detalle a continuacion, la presente invencion puede realizar ensayos mas rapidos, y
de una manera mas comoda y menos invasiva para un paciente.

El dispositivo de control 102 incluye un alojamiento 112 para alojar diversos componentes, incluyendo una o mas
baterias 114, un conjunto de la electronica 116, un dispositivo de bomba 118 que incluye un motor, y otros diversos
circuitos. Las baterias suministran energia al dispositivo de control 102, y estan contenidas en un compartimento
para baterias 120 que es accesible retirando la cubierta de la bateria 122, que forma parte del alojamiento 112. El
dispositivo de control ademas incluye un teclado de entrada 108 para permitir a un usuario introducir datos (tal como
el nombre de un paciente u otra identificacion, identificadores numéricos, historial del paciente, fecha etc.) y un
elemento de entrada 106 que incluye uno o mas conmutadores 124 que permiten al usuario introducir informacién
adicional (es decir, introducir un caso basado en la retroalimentacién del paciente), y un conmutador de activacion
126 para encender y apagar el dispositivo. El dispositivo de bomba 118, y al menos transductor de presion 128,
también esta contenido en el alojamiento. El dispositivo de bomba esta acoplado eléctricamente a la bateria y al
conjunto de la electrénica, y el transductor de presién esta acoplado eléctricamente al conjunto de la electrénica. El
dispositivo de control 102 puede también incluir un mecanismo de montaje de apple 400 para montar el dispositivo
de control en un poste, tal como el poste de una solucion IV portadora 402, incluyendo un gancho 404. En las
Figuras 4ay 4b se ilustra una realizacion de un mecanismo de montaje de poste. El dispositivo también puede incluir
una interfaz 130 que incluye patillas electrénicas adecuadas para permitir que el dispositivo de control se comunique
con el fin de recargar la bateria o imprimir los datos del ensayo del paciente.

Como se ha indicado anteriormente, uno cualquiera de una pluralidad de médulos 104, tal como un moédulo de
diagndstico de ensayo, pueden acoplarse de forma extraible al dispositivo de control 102, y el dispositivo de control
esta disefiado para identificar inicamente el médulo unido, y realizar rutinas especificas para ese médulo. De esta
manera, el dispositivo de control incluye un mecanismo de deteccion de médulo 500 capaz de identificar el médulo
unido que esta acoplado eléctricamente al conjunto de la electrénica (véase la figura 5). Este mecanismo de
deteccién de médulo incluye una 0 méas sondas de identificacion 502 que se proyectan desde el lado de la interfaz
132 del dispositivo de control y que estan acopladas eléctricamente al conjunto de la electrénica. Los modulos 104
pueden incluir una 0 mas aperturas en el alojamiento de modulo 506, que estan disefiadas para recibir en su interior
las sondas de identificacion cuando el médulo esta acoplado de forma extraible al dispositivo de control. Cuando
estan acopladas de esta manera, las sondas de identificacion se conectaran con uno o mas elementos del moédulo
de identificacibn o componentes 504, tales como resistores, condensadores, fusibles u otros componentes
electrénicos adecuados, presentes dentro del mddulo. Las sondas de identificacion estan acopladas eléctricamente
al conjunto de la electrénica 116 (descrito con mas detalle a continuacion), lo que determina un valor, tal como una
resistencia, asociado con los elementos del médulo de identificacion a los que se conecta. Cada médulo esta
disefiado para tener un valor, de tal manera que la identificacion de este valor a través del conjunto de control de la
electronica permite que el dispositivo de control identifique (nicamente el médulo unido. En una realizacién
preferida, el dispositivo de control puede incluir uno o mas conjuntos de sondas de identificacion 502 en diferentes
localizaciones, y diferentes moédulos tienen componentes de identificacion de médulo 504 en diferentes
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lozalizaciones. Cuando el dispositivo de control detecta la localizacién, identifica el médulo unido. En otra realizacion
mas, los componentes de identificacién de mddulo pueden acoplarse a un lado exterior del alojamiento del médulo,
de tal manera que no se requieren aperturas en el alojamiento del modulo.

El médulo ademas incluye al menos un elemento de acoplamiento 600 para acoplar de forma extraible el médulo a
la unidad de control (véase la figura 6). En la realizacion ilustrada, el médulo incluye cuatro elementos de
acoplamiento situados hacia los extremos de cada una de las caras frontal y posterior 602, 604 del médulo de
ensayo. Cada elemento de acoplamiento contiene un elemento saliente 606 que acopla un borde correspondiente
607 (visto mejor en la figura 5) sobre una superficie interior dispositivo de control, cuando el mddulo esta acoplado
de forma extraible al dispositivo de control. Para acoplar el médulo con la unidad de control, los elementos de
acoplamiento se presionan ligeramente en la direccién indicada mediante la flecha en la figura 6. Después el médulo
se alinea con el dispositivo de control como se muestra en la figura 1, y los elementos de acoplamiento se liberan
para permitir el acoplamiento con los correspondientes bordes descritos anteriormente. El médulo puede retirarse
posteriormente de la unidad de control presionando otra vez los elementos de acoplamiento y retirando el médulo
del dispositivo de control.

Finalmente, el méduloalojamiento de médulo 506 incluye puertos, primero 608 y posiblemente segundo 610, como
se muestra en la figura 6. Cada uno del primer y segundo puerto estan configurados de tal manera que definen un
rebaje capaz de recibir un sensor de presion del dispositivo de control, tal como un transductor de presion en su
interior, cuando el mddulo esta acoplado al dispositivo de control. Por ejemplo, un primer transductor de presion del
dispositivo de control 128 esta recibido dentro del rebaje del primer puerto 608, y entra en contacto fisico con una
interfaz de presion 1024 (véase la figura 10), de tal manera que se pueden transmitir los cambios de presion en la
interfaz de presion y detectarse mediante un transductor de presion 128 y convertirlo a sefiales eléctricas que se
mandan al conjunto de la electronica para su interpretacion. De manera similar, el segundo puerto 610 también
define un rebaje capaz de recibir en éste un segundo transductor de presion del dispositivo de control 1030. El
primer y segundo puertos estan configurados ademas para formar un sello hermético con el dispositivo de control
cuando se acopla a este, preferentemente mediante la incorporacion de elementos de sellado, tales como juntas o
similares. Los médulos individuales y su operacion en conjunto con el dispositivo de control se describirdn en mayor
detalle a continuacion.

Como se ha indicado anteriormente, un conjunto de la electrénica 116 esta contenido en el alojamiento 112 del
dispositivo de control 102 (véase la figura 7), que esta disefiado para controlar el funcionamiento del dispositivo de
bomba 118, para adquirir y formatear datos a partir del transductor o transductores de presién, para accionar una
pantalla 110 y/u otros dispositivos de salida, y para aceptar e interpretar datos de entrada, tales como a partir de los
conmutadores 108, 126, y/o 124. El conjunto de la electrénica 116 consiste en un tablero de circuitos integrados 702,
interfaces de hardware al dispositivo de bomba 708, transductor de presiéon 706, 707, pantalla 709 y conmutadores
703, 704 y 705; y un microprocesador 710. El microprocesador 710 sirve como el principal controlador para el
sistema diagndstico, y esta soportado por el circuito de uso integrado 702 y alimentado por baterias. También se
incluyen elementos de conexion de interfaz, incluyendo una conexion de identificacion de moédulo electrénico 712 al
mecanismo de deteccién electrénica 500, y conexiones electronicas 714 que permiten la descarga de datos a una
impresora u otro dispositivo externo.

El microprocesador 710 esta programado con un archivo de programa personalizado. En la realizacion ilustrada,
este software tiene multiples funciones. La primera es la adquisicion de datos de entrada del operador. Estos datos
de entrada se capturan desde el teclado de entrada 108, y/o conmutadores 124, 126, el transductor o transductores
de presién u otros dispositivos de entrada, dependiendo de qué modulo de ensayo se use. El software también
controla el funcionamiento del dispositivo de bomba 118. Se interpretan los datos de entrada y se mandan las
sefiales apropiadas al motor del dispositivo de bomba, a través del tablero de circuitos integrado 702. Aun otra
funcién es adquirir y acondicionar datos del transductor o transductores de presion. Estos datos después se mandan
en el formato apropiado a la pantalla 110, junto con los datos del dispositivo de bomba aplicables en forma de
informacién de volumen o tiempo. Finalmente, como se ha indicado anteriormente, el software recibe la entrada del
mecanismo del médulo de deteccion 500 e interpreta esta entrada para determinar qué modulo de ensayo esta
acoplado al dispositivo de control.

Las figuras 8a-8i son diagramas de flujo que ilustran el funcionamiento del software del sistema de diagnostico y las
caracteristicas de la interfaz grafica de uso del sistema para una realizacion preferida de la invencion. Cuando se
activa el sistema, el usuario se presenta primero con una pantalla de bienvenida. Mientras se despliega esta pantalla
el sistema esta experimentando una rutina de autocomprobacién 802 para comprobar la integridad del hardware del
sistema y los componentes del software. Al terminar esta rutina, se proporciona al usuario la informacion relativa a la
cantidad de memoria del sistema 804 disponible. Después de que el usuario presione cualquier tecla 806 en el
dispositivo de entrada 108, el sistema identifica el médulo unido 808 como se ha descrito anteriormente, después de
esta identificacion, el procesador ejecuta una subrutina de software especifica para el médulo identificado. Para
cada subrutina de software, sin embargo, se despliega después un menu principal, tal como se indica mediante la
referencia numérica 810. En la realizacion ilustrada, el menu principal incluye seis posibles selecciones. Las
"herramientas" permiten al usuario acceder a diversas caracteristicas del sistema, tales como ajuste de la fecha,
hora etc., o ajuste del brillo o contraste de la pantalla; "Salir" termina la sesion; "Pacientes" permite al usuario
acceder a cualquier dato almacenado previamente en relacion a otros pacientes y ensayos realizadas previamente;
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"Cebar" inicia el procedimiento de cebado de la bomba; "Identificacién del Paciente" permite al usuario introducir un
numero de identificacion de paciente; y "Ensayo" inicia una subrutina de software especifica al médulo unido para
llevar a cabo el procedimiento de ensayo deseado. En la realizacion actualmente descrita, el software y la interfaz de
usuario asociadas a las selecciones "Cebar," "Herramientas," "Salir," e "ldentificacion de Paciente" son
sustancialmente las mismas para cada subrutina de software. Las selecciones "Ensayo" y "Pacientes"”, sin embargo,
son diferentes para cada médulo de ensayo. Cada una de estas selecciones se describird con mayor detalle a
continuacion.

Como se ilustra en la figura 8a, la primera vez que se despliega el menu principal, ambos, "Ensayo" y "Cebar"
aparecen en un color diferente o tono que otras opciones, indicando que no estan disponibles actualmente. Esto es
para asegurar que la informacién de la identificacion del paciente se introduce antes de proceder con cualquier
cebado o procedimiento de ensayo. El usuario puede seleccionar la opcion "ldentificacion del paciente”
desplazandose usando las fechas apropiadas en el teclado de entrada 108. Depués de esta seleccion aparece la
pantalla de Identificacion de Paciente 820 (figura 8b). En la realizacion ilustrada, la Identificacion de Paciente
consiste en un nimero entero de nueve digitos. Para introducir la Identificacion de Paciente, el usuario se desplaza
a un espacio en blanco seleccionado con las flechas izquierda y derecha y/o las flechas izquierda y derecha en el
teclado de entrada 108 (824) para seleccionar los niumeros deseados. Una vez que se han seleccionado los
numeros deseados, el usuario presiona INTRO; el nUmero seleccionado aparecera entonces en el espacio en blanco
del extremo derecho. Los nimeros posteriores se seleccionan como se ha descrito anteriormente, y apareceran en
el espacio en blanco del extremo derecho mientras que los nimeros seleccionados previamente se mueven a la
izquierda. Este procedimiento termina cuando todos los espacios en blanco estan llenos. En una realizacién, hay un
valor por defecto para cada espacio en blanco, tal como 0, y el usuario debe proceder con el ensayo aceptando el
namero de Identificacion de Paciente por defecto que consiste en todo 0. Una vez que se ha introducido toda la
informacién de identificacion de paciente, el usuario selecciona la opciéon "Mena Principal" 832, que vuelve a la
pantalla de menu principal. En este punto, sin embargo, la opcién "Cebar" esta disponible 834 (e "Identificacion de
Paciente" ya no esta disponible).

Antes de realizar cualquier ensayo que requiera infundir un fluido dentro del paciente, deben realizarse operaciones
de cebado para asegurar que las lineas de infusion (tuberia) estan cargadas con fluido y no con aire. En referencia
ahora a la figura 8c, el usuario selecciona la opcion "Cebar" 840 usando las teclas de flecha para seleccionar la
opcion, y presionando después la tecla intro. Después aparece la pantalla de Cebar. De acuerdo con una
realizacion, la pantalla de Cebar incluye dos opciones como se indica en 842: "Cebar" o "Menu Principal." En otra
realizacion, la pantalla de Cebar es particular para cada mddulo, y puede presentar solo una opcion para iniciar el
cebado. Al seleccionar la opcion Cebar provoca que la bomba se inicie y se ponga en funcionamiento durante una
cantidad de tiempo predeterminada, tal como 20 segundos, y después se detenga automaticamente. Después se
presenta al usuario una pantalla 846 en la que el usuario puede aceptar el cebado como completo (PRINCIPAL), o
seleccionar volver a cebar (CEBAR). Cuando se acepta el cebado como completo, aparece una vez mas el menu
principal, esta vez con "Ensayo" como una opcién 848. En otra realizacion, las operaciones de cebado pueden
adaptarse especificamente para diferentes médulos de ensayo. Por ejemplo, como se describird con mayor detalle a
continuacion, el médulo de ensayo IUE incluye un activador del tamafio de la mano que incluye un boton de
activacion 1118 o 1128. El sistema puede disefiarse de tal manera que después del despliegue de la pantalla Cebar,
las operaciones de cebado de la bomba pueden iniciarse presionando el botdn de activacion.

Con el cebado terminado, puede empezar el ensayo. Como se ha indicado anteriormente, los procedimientos de
ensayo dependen del médulo de ensayo unido, y consecuentemente, el software y las interfaces graficas del usuario
que se refieren a cada mddulo de ensayo se describirdn con mayor detalle a continuacion, en conjunto con la
descripcion detallada de cada modulo de ensayo.

En una realizacién alternativa de la invencion ilustrada en la figura 9, el dispositivo de control 102 esta acoplado
eléctricamente a un ordenador portatil/ordenador convencional 900, y el microprocesador y software asociado
residen en el ordenador.

Como se ha indicado anteriormente, el sistema de diagnostico descrito en el presente documento tiene una
aplicacion particular para urodinamica, que permite a los médicos diagnosticar una pluralidad de problemas de
incontinencia urinaria cuando se usa con médulos de ensayo disefiados especificamente (analizados en el presente
documento mas adelante). Como una herramienta urodinamica en miniatura, el dispositivo de control 102, en
conjunto con los médulos 104, puede medir la presién de resistencia uretral (PRU), flujo de vaciado (uroflujometria),
disfuncion de vejiga (Cistometrograma (CMG)). Como se describira mas adelante, a continuacion, la PRU es un
enfogue nuevo y Unico para la medicién urodinamica de la incontinencia de esfuerzo, que es menos invasiva para un
paciente, y mas rapida que los ensayos de diagndstico conocidos y usados actualmente. La uroflujometria es el
estudio de la miccién con el tiempo. EI CMG es el estudio de la inestabilidad de la vejiga o del detrusor. Una ventaja
principal del sistema de diagnéstico desvelado en el presente documento es que se pueden alcanzar todos los
ensayos de diagnéstico descritos anteriormente con una unidad portatil que puede usarse en cualquier sala de
examen, retirando la necesidad de citacion o programacién de una sala urodinamica especializada, y la necesidad
de un equipo complejo que actualmente se requiere para estos ensayos. El sistema urodinamico es facil de usar y
no requiere formacion avanzada. El uso del sistema desvelado hace que el ensayo sea mas comodo para los
pacientes, permitiendo una configuracién mas rapida, menor tiempo de ensayo, y procedimientos menos invasivos.

6



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2375951 T3

En el uso actual, se pueden acoplar de forma extraible diferentes moédulos al dispositivo de control 102 para realizar
los diferentes ensayos urodinamicos. Cada mddulo realiza un ensayo diferente y distinto. Estos modulos incluyen,
pero no se limitan a, un médulo de incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE), para medir la presion de resistencia
uretral (PRU); un mddulo simple de CMG para medir la inestabilidad de la vejiga ; un modulo complejo de CMG para
medir la inestabilidad de la vejiga; y un médulo de uroflujometria para el estudio de la miccion con el tiempo. Los
médulos pueden adaptarse de manera adecuada al diagndstico tanto de incontinencia masculina como femenina.

Antes de proceder al analisis de los mddulos de ensayo individuales, para ayudar al lector se describira una breve
vista general del sistema urinario femenino con referencia a la figura 13. El sistema urinario femenino 1300 incluye
un canal uretral alargado 1302 que tiene un meato uretral (entrada) 1304 y que tiene un musculo de esfinter uretral
1306, con forma sustancialmente circular, unido a este, y una cavidad de la vejiga 1308 rodeada por el masculo
detrusor 1310. El masculo detrusor 1310 ademas rodea y soporta el canal uretral 1302. La cavidad de la vejiga 1308
esta muy cerca de la pared abdominal 1312, el hueso pubico 1314, el suelo pélvico 1316 (musculo elevador del
ano), el canal vaginal 1318, el clitoris 1320, la uretra 1322 y el musculo del esfinter anal 1324.

Los médulos de ensayo individual se describirdn en detalle a continuacion.
MODULO DE INCONTINENCIA URINARIA DE ESFUERZO

Las figuras 10-13 ilustran una realizacién de un mdédulo 1000 de ensayo de incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE)
para diagnosticar las pérdidas involuntarias de orina durante actividades fisicas tales como, toser, estornudar, reirse
o levantarse. El médulo de ensayo IUE 1000 incluye a un alojamiento del médulo de IUE 1002 que puede acoplarse
de forma extraible con el dispositivo de control 102, como se ha descrito anteriormente. El alojamiento de médulo
puede estar en forma de un cartucho desechable de plastico. Dentro del alojamiento del médulo hay un conjunto de
tuberia 1004 que incluye una entrada de fluido 1006, una salida de fluido 1008, y un primer conducto de fluido 1010
gue se extiende entre estos. La tuberia en bucle 1012 forma parte del conjunto de tuberia y se coloca de tal manera
que, cuando el modulo de ensayo de IUE esta acoplado a la unidad de control, el estator 1014 del dispositivo de
bomba 118 en la unidad de control 102 coopera fisicamente con la tuberia en bucle 1012, de tal manera que el
dispositivo de bomba opera como una bomba peristaltica para bombear fluido a través del primer conducto de fluido
1010. Para ayudar en este sentido, una guia de tuberia 599 asiste en la colocacion de una porcién de conjunto de
tuberia, de tal manera que acople apropiada y eficazmente la bomba peristaltica. De acuerdo con la realizacion
ilustrada, la guia de tuberia 599 tiene una configuracion sustancialmente en forma de U, sin embargo, son
adecuadas muchas otras configuraciones, puesto que los principios de funcionamiento de bombas peristalticas son
bien conocidos en la técnica. El miembro de tuberia 1050 también forma parte del primer conducto de fluido. El
alojamiento del médulo 1002 también incluye a camara de presiéon 1016 para amortiguar las fluctuaciones de presién
que pueden causarse por el funcionamiento del dispositivo de bomba. La camara de presién 1016 estd en
comunicacion fluida con el primer conducto de fluido 1010 a través de las aberturas de valvula 1018a-c del miembro
de valvula de tres vias 1020. La camara de presién se carga principalmente con aire, pero pueden estar presentes
cantidades variables de fluido. Hay un componente de filtro 1022 colocado en el extremo distal de la camara de
presion 1016, designado para aislar el fluido de los elementos electrénicos del sistema 100. En este sentido, el filtro
1022 puede ser un filtro hidréfobo que permita que el aire pase a la interfaz de presion 1024, pero no liquido.
Cuando el médulo de ensayo esta acoplado al dispositivo de control 102, la interfaz de presion 1024 esta en
contacto fisico con el transductor de presion 128 del dispositivo de control, de tal manera que las fluctuaciones de
presion en la camara de presion 1016 y en la interfaz de presién 1024 pueden transmitirse y enviarse mediante el
transductor de presién, y transmitirse posteriormente al conjunto de la electrénica, como se ha indicado
anteriormente. De esta manera, el dispositivo de control mide la presion en el primer conducto de fluido del conjunto
de tuberia del mddulo de ensayo de IUE, que corresponde sustancialmente a la presiéon en el canal uretral como se
describe mas detalladamente a continuacion.

El conjunto de tuberia del médulo de ensayo de IUE 1000 también incluye un segundo miembro de tuberia 1025 que
tiene un canal a través del mismo que forma un segundo conducto de fluido entre un extremo proximal 1026 y un
extremo distal 1028.

En referencia ahora a las figuras 11a-c, el médulo de ensayo de IUE también puede incluir un activador del tamafio
de la mano 1100 que tiene el dispositivo de insercionl, tal como un dispositivo para taponar el meato 1102 unido a
este. El dispositivo para taponar el meato 1102 (véase figura 12) incluye un miembro de union 1104 en el extremo
proximal 1106, acoplado a un tapén o elemento o miembro de inserciéon 1108 a un extremo distal 1110, y un canal
1112 que se extiende a través de este, permitiendo que el fluido fluya a través del primer conducto de fluido para fluir
a través del dispositivo para taponar el meato. El extremo distal 1114 del elemento de tap6n también puede incluir
una 0 mas aperturas o aberturas transversales 1116 en su interior, separadas aproximadamente equidistantes unas
de las otras alrededor de la superficie exterior del extremo distal. Debido a que el diametro externo del extremo distal
en el sitio de las aperturas es menor que el diametro de la pared interna del canal uretral en esa localizacién
(descrito mas detalladamente a continuacion), una o mas de las aperturas 1116 pueden usarse para asegurar que el
fluido fluye hacia la uretra durante el funcionamiento real.

En una realizacion, el activador del tamafio de la mano ademas incluye un alojamiento o carcasa del tamafio de la
mano 1102 que incluye en su interior un elemento iniciador (figuras. 11a-c), que estd en comunicacion fluida con un
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miembro de tuberia 1025. Preferentemente, el elemento iniciador es una vejiga de aire 1097 acoplada a un extremo
distal 1028 del miembro de tuberia 1025. El extremo proximal 1026 del miembro de tuberia 1025 acoplado a la
interfaz de presion 1026a que se sitla de tal manera que, cuando el médulo de ensayo de IUE se acopla al
dispositivo de control, la presion en el miembro de tuberia 1025 puede detectarla el transductor de presion 1030.
Como un sistema cerrado, la presion sobre el botén de activacion 1118 puede detectarla en la interfaz de presién
1026a el transductor de presién 1030, e interpretarla el control dispositivo 102 como una sefial para iniciar y/o
desactivar el ensayo.

El activador del tamafio de la mano 1100 ademas incluye un conducto de fluido 1050 que se extiende entre una
salida 1195 y una entrada 1194, que esta acoplada a (integralmente o de otra manera) al conducto de tuberia
externo que conduce a una fuente de fluido, tal como el primer conducto de fluido 1010 del médulo de ensayo de
IUE. Como alternativa, el activador del tamafio de la mano puede designarse para incluir en él la fuente de fluido. La
salida de fluido 1195 esta en comunicacion fluida con el canal del miembro de insercion del dispositivo para taponar
el meato. Un dispositivo de activacion 1127 (véase la figura 11d) incluye un accionador 1128 que se extiende a
través de una apertura 1118a a una parte exterior del compartimento. El dispositivo de activacion 1127 se puede
mover entre una primera posicion de descanso (mostrada) y una segunda posicion activada. En la primera posicion
el muelle 1130 ejerce fuerza sobre el miembro de acoplamiento 1132, provocando que éste gire en relacién al
elemento de pivote 953 y comprima el extremo distal de al menos el miembro de tuberia 1050 para prevenir que el
fluido fluya a través de los mismos. Cuando esta en la segunda posicién, el movimiento del accionador provoca que
el miembro de acoplamiento 1132 gire a un punto en el que no comprime mas el miembro de tuberia 1050. Ademas,
el accionador 1128 puede también comprimir una vejiga de aire 1097 (véanse las figuras 11a a 11c) para iniciar el
ensayo como se ha descrito anteriormente junto con el elemento iniciador.

El elemento de tapon 1108 esta configurado de tal manera que, cuando se inserta dentro del meato uretral de un
paciente (véase la figura 13), este blogueara sustancialmente o evitara el flujo de fluido fuera de la uretra, asi como
dentro de la uretra, por medios distintos de a través del canal del dispositivo para taponar el meato 1112. Ademas,
cuando esta insertado, el elemento de tap6n se coloca distalmente al esfinter uretral 1306 (hacia la parte externa del
cuerpo), como se muestra en la figura 13. En la realizacién mostrada en la figura 12, el extremo distal o porcién 1114
del elemento de tapén es de forma sustancialmente cénica, y disminuye de diametro hacia su extremo distal 1114.
Una porcién proximal 1199 estd configurada para acoplar la pared interna del canal uretral para evitar
sustancialmente flujo de fluido entre ellos. Otras formas, sin embargo, también son posibles debido a que el flujo de
fluido dentro o fuera de la uretra estd sustancialmente bloqueado (por medios distintos de a través del canal del
dispositivo para taponar el meato) y el elemento de tap6n permanece situado distalmente al esfinter uretral. El
dispositivo para taponar el meato 1102 esta fabricado de un material biocompatible, tal como acero inoxidable o
polipropileno. El dispositivo para taponar el meato puede ser desechable, pero también puede fabricarse de un
material esterilizable, de tal manera que este pueda usarse de nuevo.

El primer conducto de fluido 1010 del conjunto de tuberia también incluye miembro de tuberia de un solo lumen
alargado 1032, que tiene un primer extremo 1006 y un segundo extremo 1034, y un canal de fluido que se extiende
a través de éste. Un dispositivo de punta 1036 esta acoplado al primer extremo 1006 del miembro de tuberia de un
solo lumen para unirse a la vejiga de fluido 1038 (que tiene un fluido 1010 en su interior) de una manera bien
conocida en la técnica. Como se ha descrito anteriormente, el dispositivo para taponar el meato y el primer conducto
de fluido estan acoplados entre si de tal manera que el fluido de la fuente de fluido viaja a través del primer conducto
de fluido y puede pasar a través del miembro de insercion (a través del canal en su interior) y dentro del canal uretral
distal del esfinter uretral. Ademas, como la primera interfaz de presién 1024 est4 en comunicacion fluida con el
primer conducto de fluido y, finalmente, con el canal uretral, la presién en la interfaz de presién corresponde
sustancialmente a la presion dentro del canal uretral distal del esfinter uretral

El uso del sistema 100 que incluye un médulo de ensayo 1000 de IUE es como sigue. En primer lugar, el médulo de
ensayo de IUE esta acoplado de manera extraible al dispositivo de control 102 en la manera que se ha descrito
anteriormente. El acoplamiento fisico provoca que las sondas de identificacion 502 de la unidad de control acoplen
el/los elementos de identificacién del médulo 504 del médulo de ensayo de IUE, permitiendo al dispositivo de control
identificar el médulo de ensayo de IUE. El acoplamiento fisico también proporciona una interfaz de presién 1024 en
contacto fisico con el transductor de presién 128, como se ha descrito anteriormente, de tal manera que los cambios
de presion en la interfaz de presion pueden detectarlos el transductor de presion y transmitirlos al conjunto de la
electronica para su interpretacion. La interfaz de presion 1026a en el extremo proximal del miembro de tuberia 1025,
de manera similar, entra en contacto con el transductor de presion 1030 de tal manera que puede detectarse la
presion dentro del miembro de tuberia 1025. Finalmente, la tuberia en bucle 1012 se pone en contacto fisico con el
dispositivo de bomba 118, de tal manera que el dispositivo de bomba puede conducir el fluido a través del primer
conducto de fluido mediante movimiento peristaltico, como se ha descrito anteriormente.

Como se muestra en la figura 20, una vez que el médulo de ensayo de IUE 1000 se acopla al dispositivo de control
102 (2010), el operario introduce datos de entrada apropiados en el teclado 108 u otro dispositivo de entrada (2015)
para el ensayo de IUE (descrito en mayor detalle a continuacion). Estos datos se reciben y los interpreta el
microprocesador 710 y la informacién aplicable la manda el microprocesador a la pantalla 110. Después se realizan
las operaciones de cebado (2020) para asegurar que el primer conducto de fluido 1010 contiene fluido. En este
punto, el microprocesador esta listo para empezar la rutina de ensayo.
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El tapon del meato 1102 se inserta dentro del meato de la uretra (2025) y empieza el ensayo (2030) presionando el
botdn de activacién como se ha descrito anteriormente. Este a su vez envia instrucciones al dispositivo de bomba a
través del circuito integrado. El dispositivo de bomba después bombea fluido 1040 a través del primer conducto de
fluido 1010 y el canal del dispositivo para taponar el meato 1112 y dentro del canal uretral distal del esfinter uretral
(2035). A medida que la presion de fluido se acumula en el canal uretral 1302, también se acumula presion en la
camara de presion 1016. Esta presién se transmite a través del componente de filtro 1022 e interfaz de presion 1024
al transductor de presion 128, que recibe los datos de presidn y los transcribe en una sefial eléctrica. La sefial
eléctrica del transductor de presion se manda al microprocesador 710 a través del circuito integrado 702 en el que
se recibe y acondiciona. La informacion se manda a la pantalla 110 a través del circuito integrado. El
microprocesador termina el ensayo depuse de una cantidad de tiempo especifica, o al recibir una entrada del
usuario mandando una sefial de "apagado' al impulsor del motor de bomba. Una vez que el ensayo ha terminado, el
operario desacopla el botén de activacion 1118 (etapa 2040) y retira el elemento de tapén del meato 1304 del meato
(2045).

En referencia otra vez a las figuras 8a-i, y en particular a la figura 8d, cuando se selecciona la opcién "Ensayo" el
ensayo de IUE puede realizarse. La pantalla de ensayo de IUE aparece 860, y el usuario inicia el ensayo
presionando el accionador 1128 o la cubierta movil 1126 (862) para permitir el flujo de fluido dentro del canal uretral,
como se ha descrito anteriormente. Después se activa el motor y el dispositivo de bomba bombea fluido dentro del
canal uretral durante un periodo determinado de tiempo, preferentemente de 15 a 20 segundos. Durante este tiempo
se despliega de manera continua un grafico (véase 860) que ilustra la presion medida en el eje vertical
(preferentemente en cm de agua) frente al tiempo en el eje horizontal. A medida que el fluido se bombea dentro del
canal uretral, la presion en la uretra, el canal uretral distal del esfinter continua aumentando hasta tal punto en el
tiempo en el que el esfinter uretral se relaja (se abre) bajo la fuerza de la presion en el canal uretral. En ese punto, la
curva de presion se hace sustancialmente plana, como se ilustra en la figura 8d, ya que el esfinter esta abierto y el
fluido llena la vejiga. El valor de la porcion plana de la curva se considera la "presion de resistencia uretral (PRU)," y
puede obtenerse del grafico desplegado. Al terminar el ensayo (después de que expire el periodo de tiempo
predeterminado el dispositivo de bomba se detiene), el grafico se mantiene, y preferentemente se proporciona al
usuario una opcion para ajustar el valor de PRU que ha generado el software (860a) antes de guardar los resultados
del ensayo. Para ajustar el valor PRU, el usuario usa las flechas hacia arriba y hacia abajo para manipular una linea
horizontal que indica el valor de PRU que aparece en la pantalla (870). Cuando la linea espectral esta en el valor
deseado, el usuario presiona intro (872)

Una vez que se ha desplegado el valor final de PRU, aparece en la pantalla una opcion de Guardar/Borrar 874. Si el
usuario selecciona la opcién "Guardar", los resultados del ensayo se guardan en la memoria. Si el usuario
selecciona "Borrar" de la pantalla Guardar/Borrar 874, se presenta al usuario la pantalla de Guardar Ensayo 876. Si
selecciona "Borrar" se borra el ensayo, pero si selecciona "Cancelar”, el usuario vuelve a la pantalla Guardar/Borrar.

De acuerdo con una realizacién, se pueden almacenar los resultados del ensayo de hasta tres a seis posibles
ensayos. Cuando se han almacenado tres ensayos 0 se han ejecutado seis ensayos, lo que ocurra primero la unidad
de control 102 desactivara el componente del médulo de identificacion 504 a través de las sondas de identificacion
502. Después de que se termina el ensayo, el usuario debe regresar al menu principal seleccionando la opcién
"Mend" de la pantalla de Ensayo Terminado.

Una opcion disponible del Menu Principal, como se ha mencionado anteriormente es,"Pacientes," que permite al
usuario acceder a los datos de pacientes y de ensayos almacenados previamente. De acuerdo con una realizacion
ilustrada en la figura 8h, cuando se selecciona "Pacientes " del Menu Principal, aparece una Pantalla de Pacientes
891. En esta pantalla, se presentan las opciones para cada paciente y ensayo para los cuales se han almacenado
los datos 892 y la seleccidn de una de estas opciones provoca que se despliegue un Menu de Ensayo de Pacientes
893 (figura 8i). Seleccionando "Borrar" 896 se presentara al usuario la opcién de borrar los datos almacenados para
un paciente/ensayo, y seleccionando "Imprimir" 895 permitira al usuario imprimir los datos almacenados. La opcion
imprimir sélo esta disponible (no estara resaltada en gris) cuando el dispositivo de control esté acoplado a una base,
o acoplado de manera apropiada a una impresora. Seleccionando "Ver Ensayo" provocard que aparezca una
pantalla de Ensayo de Pacientes 898 u 899, dependiendo de si los datos almacenados son un conjunto de datos de
CMG (898) o de IUE (899). La pantalla de Ensayo de Pacientes puede variar dependiendo del médulo de ensayo a
la que esta unida. Por ejemplo, para los datos almacenados de IUE, la pantalla de Ensayo de Pacientes es la
pantalla ilustrada como 899, mientras que para los datos de CMG (descritos a continuacion), la pantalla de Ensayo
de Pacientes es la ilustrada como 898. Las pantallas de Ensayo de Pacientes proporcionan al usuario la opcion de
ver los datos relevantes para la forma particular del ensayo realizado.

Como se ha indicado anteriormente, los resultados obtenidos del ensayo de IUE es la presion de resistencia uretral
(PRU), que es la contrapresion necesaria para forzar la apertura del misculo del esfinter uretral 1306 desde la
posicion inversa u opuesta desde la cual fluye normalmente el fluido. Una ventaja principal del médulo de ensayo de
IUE 1000 es que el elemento de insercion o de tapén 1108 del dispositivo para taponar el meato 1102 solo entra al
canal uretral externo (meato) y no causa ninguna incomodidad asociad con pasar un catéter a través del esfinter
uretral interno. De esta manera, el sistema de diagnéstico desvelado en el presente documento que tiene un médulo
de IUE 1000 es menos invasivo y mas comodo para los pacientes. Ademas, el procedimiento de ensayo para el
médulo de IUE 1000 es facil de implementar, rapido de realizar, y no requiere formacion avanzada para el médico.
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CISTOMETROGRAMA SIMPLE (CMGS)

El sistema de diagnéstico desvelado en el presente documento también puede usarse para realizar
cistometrogramas tanto simples como complejos. Las figuras 14-19 muestran sistemas de cistometria tanto simples
(CMGS) como complejos (CMGC) para el ensayo de la funcion de la vejiga, en los que la presiéon y volumen de
fluido en la cavidad de la vejiga 1308 se mide durante el llenado, almacenaje y vaciado. Los ur6logos miden
tipicamente la relacion de la presion estatica en la vejiga de los pacientes, a lo que se le llama cistometrograma
(CMG), para determinar la capacitancia de la vejiga en funcion de la presién y el volumen.

Ahora en referencia a la figura 14, el médulo de ensayo de CMGS 1400 incluye un alojamiento del médulo 1020b,
que puede acoplarse de forma extraible al dispositivo de control 102 de la manera que se ha descrito anteriormente.
El alojamiento del médulo 1020b puede estar en forma de un cartucho desechable de plastico. EIl médulo de ensayo
de CMGS contiene muchos elementos que son similares a aquellos descritos anteriormente en relacién con el
médulo de ensayo de IUE, y por eso se usaran nameros similares para estos elementos. El alojamiento del médulo
contiene un conjunto de tuberia 1004b que incluye un primer conducto de fluido 1402 entre la entrada de fluido 1404
y la salida de fluido 1406. El conjunto de tuberia también incluye un segundo conducto 1408 entre un extremo distal
1410 y un extremo proximal 1412. Acoplado al extremo proximal esta un filtro 1022b e interfaz de presion 1412 que
pone en contacto el transductor de presién 128 para transmitir la informacion de presién al mismo cuando el médulo
de ensayo de CMGS esté acoplado al dispositivo de control. De manera similar, la tuberia en bucle 1012 forma parte
del primer conducto de fluido, se acopla con el dispositivo de bomba 118 de la misma manera como se ha descrito
anteriormente en conjunto con el modulo de IUE. Los extremos distales 1406, 1410 del primer y segundo conductos
se acoplan cada uno a los respectivos extremos proximales 1414, 1416 del primer y segundo elemento de tuberia
1418, 1420 de un catéter de doble lumen 1422, de tal manera que el primer y segundo conductos 1402, 1408 entre
los extremos proximales 1414, 1416, y distales 1460, 1462 del catéter de doble lumen estan en comunicacion fluida
con los canales en los elementos de tuberia primero y segundo 1418, 1420 de un catéter de doble lumen 1422. Este
acoplamiento puede estar acompafiado de una unién adhesiva, una unién con disolvente, una soldadura ultrasénica,
0 cualquier otro tipo adecuado de acoplamiento que cree un sello hermético con el fluido. En otra realizacion, el
catéter de doble lumen es un catéter de globo inflable, tal como un catéter de tipo Foley, que incluye un sensor de
presion 1424 situado en la punta del catéter (véase la figura 16). También puede usarse cualquier otro tipo
adecuado de catéter, tal como fibra Optica o catéteres cargados de aire. El sensor de presion puede ser un
transductor de micropunta, un sensor cargado de aire, un sensor cargado de fluido, un sensor de fibra dptica o
cualquier otro sensor de medida de presion.

El uso del sistema de diagndstico para realizar un CM-GS se describira a continuacion en detalle con referencia a
las figuras 15, 16 y 21. En primer lugar, el médulo de ensayo de CMGS se acopla al dispositivo de control de la
manera descrita anteriormente (2110). La conexién fisica provoca que las sondas de identificacion 502 de la unidad
de control se acoplen al o a los elementos del médulo de identificacion 504 del médulo de ensayo de CMGS,
permitiendo al dispositivo de control identificar el médulo de ensayo de CMGS de la manera descrita anteriormente.
El acoplamiento fisico también proporciona la interfaz de presion 1024b en contacto con el transductor de presion
128, de tal manera que los cambios de presion en el segundo conducto de fluido puede detectarla el transductor de
presion. Este acoplamiento también provoca que la tuberia en bucle 1012 se acople al dispositivo de bomba, de tal
manera que la bomba puede conducir fluido a través de la tuberia en bucle mediante movimientos peristélticos,
como se ha descrito anteriormente.

Una vez que el médulo de ensayo de CMGS 1400 se acopla al dispositivo de control 102, el operario introduce datos
de entrada apropiados para el ensayo de CMGS (2115). Estos datos los recibe e interpreta el microprocesador 710y
la informacion aplicable la manda el microprocesador a la pantalla 110. Después de realizan las operaciones de
cebado (2120). En este punto, el microprocesador esta listo para empezar la rutina de ensayo.

El catéter de doble lumen 1422 se inserta después dentro de la vejiga 1308 (2125) a través de la uretra 1304 y el
ensayo empieza presionando los conmutadores del elemento de entrada 124 (2130). El microprocesador 710 recibe
la sefial de los conmutadores del elemento de entrada. Después las instrucciones se envian al dispositivo de bomba
118 a través del circuito integrado 702. El dispositivo de bomba después bombea fluido a través del primer conducto
de fluido 1402 y el elemento de tuberia 1418 dentro de la vejiga (2135). Como el fluido se acumula en la vejiga, la
presion en la vejiga también se acumula. Esta presion se transmite a través del miembro de tuberia 1420 y el
segundo conducto 1408, componente de filtro 1022b, e interfaz de presion 1024b. El transductor de presion 128
recibe los datos de presion y los transcribe a una sefial eléctrica. La sefial eléctrica del transductor de presion 128 se
manda al microprocesador 710 a través del tablero de circuitos integrados 702 en el que se recopila y acondiciona.
Durante el transcurso de un ensayo de CMGS tipico, el paciente proporciona entradas de suceso, tales como sentir
la necesidad de orinar y/o la intensidad de la sensacion, que es una entrada al dispositivo de control a través de los
conmutadores del elemento de entrada 124, como se describirA mas detalladamente a continuacién. El
microprocesador termina el ensayo (2140) antes de una cantidad de tiempo especificada, o hasta que recibe la sefal
de "apagado" desde el conmutador del elemento de entrada 124. Una vez que el ensayo se ha terminado, el
operario retira el catéter 1422 de la vejiga (2145). Después del ensayo el software sale de la subrutina del ensayo de
CMGS, y la rutina almacenada de datos se ejecuta para almacenar y/o desplegar los resultados del ensayo.

De nuevo en referencia a las figuras 8a-i, y en particular a la figura 8e, cuando se selecciona la opcién "Ensayo”
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puede realizarse el ensayo de CMGS. Aparece la pantalla de ensayo de CMGS 870a, y el usuario inicia el ensayo
presionando rapidamente el conmutador del elemento de entrada 124 (véase la figura 10a). Después se activa el
dispositivo de bomba y empieza el bombeo 872a. En una realizacién preferida, el fluido se infunde dentro de la
vejiga del paciente a una velocidad de aproximadamente 1 ml/s. Como tal, este ensayo puede tener
aproximadamente 16 minutos de duracion, en comparacion con los 15-20 segundos que pueden requerirse para el
ensayo de IUE.

Mientras se llena la vejiga, el paciente comunica el punto en el tiempo en el que él/ella siente la sensacion inical de
necesidad de orinar, y el usuario presiona el conmutador del elemento de entrada 124 para marcar este punto en el
tiempo 873a. La infusidn del fluido continua, y entonces el usuario marca el punto en el tiempo en el que siente la
urgencia de orinar 874a, y el punto en el que el paciente siente una urgencia extrema, casi incontenible de orinar
875a, 0 ha orinado. Tras esta tercera marca, la infusién de fluido cesa y el ensayo se ha terminado 876a. Durante la
infusion de fluido y despufies de que se ha terminado el ensayo, se despliega un grafico que ilustra la presion frente
al volumen infundido. Después de completar el ensayo aparece un mensaje Guardar/Borrar 877. Seleccionando
"Guardar" y presionando intro se guardan los datos del ensayo. Seleccionando "Borrar" provoca que aparezca un
mensaje en pantalla Guardar/Borrar 878. Seleccionando "Borrar" en esta pantalla borra los datos, mientras que
seleccionando "Cancelar" en esta pantalla regresa al mensaje Guardar/Borrar.

En cualquier punto entre iniciar el bombeo y terminar el ensayo de CMGS, el usuario puede pausar el ensayo
presionando y manteniendo, o presionando firmemente sobre el conmutador del elemento de entrada 880, que
provoca que el dispositivo de bomba pare el bombeo de fluido dentro de la vejiga del paciente, y que aparezca una
pantalla de Pausa 881 (figura 8f) en la pantalla. Seleccionando "Salir" provoca que aparezca una pantalla de Fin de
Ensayo 885, y si se selecciona "OK" el ensayo se para 886. Si se selecciona "Cancelar" aparece otra vez la pantalla
de Pausa. Si se selecciona "Reiniciar" 883 desde la pantalla de Pausa 881, el ensayo de CMGS se reinicia donde se
detuvo (empieza otra vez el bombeo). Sin embargo, si se selecciona "PPF" 882 desde la pantalla de Pausa 881, se
inicia la evaluacion de la presion en el punto de fuga del paciente (PPF). Durante este ensayo no se bombea fluido.
Primero, aparece una pantalla PPF 887 y se despliega un grafico en blanco. Se representa la presion en centimetros
de agua en el eje vertical frente al tiempo en el eje horizontal. Después el paciente procede a ejercer presion sobre
la vejiga como si tratara de orinar 888. El ususario marca el punto en el que ocurre una fuga 889, y el ensayo se
termina automaticamente después de tres minutos o tres fugas, después de lo cual el usuario regresa a la pantalla
de Pausa 881. Los resultados de PPF pueden después almacenarse o borrarse, el ensayo de CMG puede
reiniciarse, o el ensayo puede terminarse totalmente.

CISTOMETROGRAMA COMPLEJO

En refrencia a las figuras 17-19, el médulo de ensayo de CMG complejo (CMGC) 1700 es similar al médulo de
ensayo CM- GS, pero el conjunto de tuberia también incluye un miembro de tuberia de un solo lumen 1702, que
tiene un extremo proximal 1704 y un extremo distal 1706 y un tercer conducto que se extiende a través del mismo.
El extremo proximal 1704 del miembro de tuberia de un solo lumen se acopla a otro componente de filtro 1022c e
interfaz de presion 1024c. La interfaz de presion 1024c se pone en contacto con el transductor de presion 1030
cuando se acopla el médulo de ensayo de CMGC al dispositivo de control, permitiendo al transductor de presién
1030 detectar la presion en el tercer conducto de fluido.

A continuacion se describira en detalle el uso de un sistema disgnostico para realizar CMGC en referencia a las
figuras 18, 19 y 22. En primer lugar, se acopla el médulo de CMGC al dispositivo de control (2210). El contacto fisico
provoca que las sondas de identificacion 502 del dispositivo de control 102 se acoplen a los elementos de
identificacion 504 del médulo de ensayo CM- GC, permitiendo al dispositivo de control identificar el médulo de
ensayo de CMGC. El acoplamiento fisico también proporciona interfaces de presién 1024h, 1024c en contacto con
los transductores de presion 128, 1030, de tal manera que los cambios de presién en el segundo y tercer conducto
pueden detectarlos los transductores de presion. Este acoplamiento también provoca que la tuberia en bucle 1012
se acople al dispositivo de bomba 118, de tal manera que la bomba puede conducir fluido a través de la tuberia en el
médulo de CMGC.

Un vez que el modulo de ensayo de CMGC 1700 esta acoplado al dispositivo de control 102, el operario introduce
datos de entrada apropiados para el ensayo de CMGC (2215). Estos datos los recibe e interpreta el microprocesador
710 y la informacién aplicachle la manda el microprocesador a la pantalla 110. Después se realizan las operaciones
de cebado (2220).

El catéter de doble lumen 1422 se inserta dentro de la vejiga a través de la uretra 1302 (2225). Se inserta el catéter
de un solo lumen 1702 en la vagina o en el recto (2230) y empieza el ensayo (2235) presionando los conmutadores
del elemento de entrada 124. El microprocesador 710 recibe la sefial de los conmutadores del elemento de entrada.
Este, a su vez, envia las instrucciones al dispositivo de bomba 118 a través del circuito integrado 702, y el
dispositivo bombea fluido a través del primer conducto de tuberia 1042 y el elemento de tuberia 1418 dentro de la
vejiga (2240). A medida que el fluido se acumula en la vejiga, también se acumula presion en la vejiga. Esta presion
tambié se transmite a través de la interfaz de presion 1024b al transductor de presién 128. Similarmente, la presion
abdominal se transmite a través de la interfaz de presién 1024c¢ al transductor de presién 1030. Los transductores de
presion reciben los datos de presion y los transcriben en sefiales eléctricas. Las sefales eléctricas se mandan al
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microprocesador 710 a través del tablero de circuitos integrados 702, en el que se adquieren y se acondicionan. El
microprocesador termina el ensayo después de una cantidad especifica de tiempo o hasta que recibe la sefial de
"apagado" de los conmutadores del elemento de entrada 124 (2245). Una vez que el ensayo ha terminado, el
operario desacopla los conmutadores del elemento de entrada y retira los catéteres 1422 y 1702 de la vejiga (2250).
Después la informacion almacenada esta disponible para analizarse en la pantalla desplegada, o mediante una
impresion a través de una base de carga (conjunto de impresora), o descargarse a un ordenador a través de la
interfaz de software en la base de carga.

De nuevo en referencia a las figuras 8a-i, la subrutina del software del médulo de CMGC vy la interfaz gréafica de
ususario esta, como se ha descriuto, sustancialmente en conexién con el médulo de CMGS. El sistema resta la
presion abdominal de la presion de la vejiga para calcular la presién del detrusor (mUsculo de la vejiga). Después se
representa la presion del detrusor frente al volumen.

Ambos modulos de ensayo de CMGS y CMGC 1400 y 1700 proporcionan un procedimiento simple, relativamente de
bajo coste, para almacenar un cistometrograma (CMG). Los modulos de ensayo de CM-GS y CMGC son conjuntos
estériles, desechables, que eliminan la necesidad de desinfectar el equipo antes de su uso. Esto, junto con un
procedimiento de funcionamiento y una configuracion relativamente simple por parte del médico, reducen mucho el
tiempo requerido para obtener los datos urodinamicos. Los modulos de ensayo de CMGS y CMGC son mas
cémodos para los pacientes femeninos y son mas rentables para los médicos. La simplicidad de los médulos de
ensayo de CMGS y CMGC, y el dispositivo de control 102 permiten el funcionamiento con una formacién minima.
Ademas, cuando se combina en el funcionamiento el uso con el médulo de ensayo de IUE 1000, estos médulos
proporcionan una herramienta de diagndéstico urodinamico casi completa para el médico.

UROFLUJOMETRIA

También se puede acoplar de forma extraible un médulo de ensayo de uroflujometria 2400 al dispositivo de control
102. El alojamiento del médulo del médulo de ensayo de uroflujometria 2400 puede estar en la forma de un cartucho
desechable de plastico. Como se muestra en las figuras 24 y 25, el modulo de ensayo de uroflujometria 2400 incluye
un miembro de tuberia de un solo lumen 2402 que tiene un extremo proximal 2404 y un extremo distal 2406 y un
canal que se extiende sustancialmente a través de los mismos. Un globo 2408 o cualquier otro elemento
elastomérico adecuado se acopla al extremo distal 2406, no obstante, de tal manera que el canal del miembro de
tuberia de un solo lumen no estéa abierto en el extremo distal. También se puede usar un amortiguador de presion de
en lugar del globo. Se coloca un cubo de recogida 2410 en la parte superior del globo. La superficie interna del cubo
de recogida también puede contener una tira de andlisis de orina que, que cuando se moja con la orina, permite la
evaluacion cuantitativa de los parametros urinarios convencionales.

El sistema de diagnostico que incluye el médulo de ensayo de uroflujometria funciona de la siguiente manera. El
cubo de recogida se coloca bajo una silleta 2412 para recoger la orina mientras el paciente orina. El globo se coloca
en relacién al cubo de tal manera que éste soporta sustancialmente el cubo. Mientras el cubo se llena la presién en
el globo aumenta proporcionalmente al peso del fluido. Cuando el médulo de ensayo se acopla al dispositivo de
control, el extremo proximal 2404 del miembro de tuberia de un solo lumen 2402 se pone en contacto con el
transductor de presion 128 del dispositivo de control 102, de tal manera que la presion en el globo puede capturarla
e interpretarla el dispositivo de control. Los datos de presion se usan para calcular el peso y volumen del fluido
(densidad de fluido conocido). Después la informacion almacenada esta disponible para su andlisis en la pantalla
desplegada, o mediante una impresién a través de una base de carga (conjunto de impresora), o descargarse a un
ordenador a través de la interfaz de software en la base de carga. Una vez que el ensayo ha terminado, el operario
desacopla los conmutadores del elemento de entrada 124, y se desechan la orina y el cubo de recogida.

En las figuras 8a-b se ilustra el funcionamiento de la subrutina del software del médulo de uroflujometria. Después
de la deteccién del moédulo 802 y un comando para ejecutar la Subrutina del Modulo de Uroflujometria 804, la
subrutina del moédulo de UroFlujo comienza. Se insta al operario a introducir los datos de uroflujometria del paciente
necesarios para la rutina de ensayo de uroflujometria. Una vez que se han recogido los datos del paciente se
ejecuta un procedimiento de puesta a cero de la escala de uroflujo 841. Después el operario introduce la informacién
necesaria para inciciar el ensayo de uroflujo (I/O del ensayo de uroflujo) y el ensayo empieza 842. Después del
ensayo el software sale de la subrutina de ensayo de uroflujo y almacena los datos recogidos en la rutina de
Almcaneje de Datos.

ESPECULO VAGINAL

Las figuras 26-28 ilustran un conjunto de espéculo vaginal 2600 para su uso en la reduccion del prolapso vaginal
cuando se realiza el ensayo urodindmico, como se ha analizado anteriormente. El prolapso vaginal o uterino aparece
cuando el ttero o los organos pélvicis caen o son desplazados por la debilidad de los misculos pélvicos. El prolapso
debe reducirse para realizar de manera eficaz los ensayos urodindmicos para asegurar que no se enmascaren
sintomas de incontinencia urinaria de esfuerzo subyacentes por la presion del prolapso vaginal, que puede causar
distorsién o deformacion del canal uretral. El conjunto de espéculo vaginal 2600 permitira al clinico o médico realizar
un procedimiento de ensayo urodindmico con una mano mientras reduce el prolapso vaginal, asi como la colocacion
apropiada del dispositivo para taponar el meato u otro catéter en el canal uretral. Esta maniobra de prolapso usando
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el conjunto de espéculo vaginal 2600 durante el ensayo urodindmico es especialmente importante antes de la
reparacion quirargica del prolapso vaginal, ya que un caso no diagnosticado de incontinencia urinaria de esfuerzo
puede surgir después de la cirugia de prolapso. El ensayo urodinamico realizado usando el conjunto de espéculo
vaginal de esta manera permite al cirujano determinar si debe realizarse cirugia de incontinencia urinaria de esfuerzo
(IUE) en el momento de la reparacion del proplaso.

Las practicas medicas actuales requieren el uso de espéculos vaginales que permanezcan en sus sitio para reducir
el prolapso. Por ejemplo, las Patentes de Estados Unidos N°. 5.997.474 y 6.048.308 describen espéculos
especificamente disefiados para el tratamiento y examen vaginal. La Patente de Estados Unidos N°. 6.120.438
desvela un vaginal retractor dispositivo retractor vaginal disefiado para mantener la pared vaginal durante un
examen o prodecimiento quirdrgico. A menudo, es necesaria una cinta quirargica para mantener el espéculo en su
sitio, ya que las manos del médico no pueden mantener el espéculo en su sitio mientras realizan un procimiento de
ensayo urologico. Ninguno de los dispositivos de espéculo de la técnica anterior integra el uso del quipo
urodinamico.

Con referencia a las figuras 26 y 27, el conjunto de espéculo vaginal 2600 incluye un miembro conector 2602 para
acoplar un conjunto de un dispositivo de inserccion, tal como un dispositivo para taponar el meato 1102, o un catéter
1422 y elementos relacionados con el espéculo vaginal. El espéculo vaginal puede ser de cualquier tipo bien conocio
en la técnica. En la realizacion ilustrada, el espéculo vaginal incluye un brazo superior 2604, un brazo inferior 2606, y
un miembro de bisagra 2608 para unir los brazos superior e inferior juntos. El espéculo vaginal también incluye un
miembro de empufiadura 2610 que estd unido integralmente, y preferentemente alineado sustancialmente
perpendicular al brazo inferior. El espéculo vaginal 2600 ademas incluye un dispositivo de barra de bloqueo 2612
conectado al brazo superior 2606 para bloquear los brazos superior e inferior en una posicion abierta, como se
muesta en la figura 28. El brazo superior 2604 incluye un extremo posterior 2614 con con un par de aberturas para
el montaje de brazos 2616 en su interior. El miembro conector 2602 incluye una banda flexible 2618. La banda
flexible en un extremo 2620 incluye a un par de aberturas de montaje 2622 y, en el otro extremo 2624, un elemento
conector 2626. Las aberturas de montaje 2622 de la banda flexible 2618 estan alineadas con las aberturas de
montaje para brazos 2616 del brazo superior, para recibir un par de tornillos de montaje 2628 en su interior, para
unir el miembro conector 2602 al espéculo vaginal 2600. Durante su uso, el elemento conector puede acoplarse al
dispositivo para taponar el meato o catéter como se muestra en la figura 26.

Aunque se ilustra y describe una realizacion particular del miembro conector 2602 en el presente documento,
aquellos expertos en la materia reconoceran que son también posibles diversas otras realizaciones para
proporcionar un medio mediante el cual un dispositivo acoplado de forma extraible que se inserta dentro del canal
uretral al espéculo, de tal manera se mantiene en su sitio dentro del paciente.

En funcionamiento, el conjunto de espéculo vaginal 2600 puede usarse de manera cooperativa en conjunto con el
sistema urodinamico desvelado en el presente documento. Por ejemplo, puede usarse en conjunto con un sistema
urodinamico incluyendo un moédulo de ensayo de IUE 1000 en la realizacion de un procedimiento de ensayo
urodindmico de incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE), tal como la medida de la presion de resistencia uretral
(PRU) como se ha descrito previamente. En referencia a la figura 28, el médico coloca el conjunto de espéculo
vaginal 2600, de tal manera que esta totalmente insertado en el canal vaginal 2650, en el que los brazos superior e
inferior 2604, 2606 estan completamente abiertos y presionando las pardes de la vagina 2650w, para reducir el
prolapso vaginal de la paciente. Después el médico bloquea los brazos superior e inferior del espéculo vaginal en la
configuracion completamente abierta (véase la figura 28) a través del dispositivo de bloqueo de barra 2612, y ajusta
el miembro conector 2602 de tal manera que el miembro de insercién se alineara con el canal uretral. Las etapas de
funcionamiento restantes son exactamente las mismas que las etapas de funcionamiento descritas anteriormente en
relaciéon con los médulos de ensayo indiviaduales.

Aunque el sistema médico portatil desvelado en el presente documento se ha descrtio en relacion a ensayos de
diagndstico, debe entenderse que el sistema también puede usarse en conjunto con terapias y/o procedimientos
quirdrgicos para el tratamiento de la incontinencia urinaria, tal como, colocacién de un cabestrillo, colocacion de
agentes masivos, contraccion de tejido etc. En este sentido, el ensayo descrito en el presente documento puede
usarse antes, durante y/o después de estos procedimientos, para asegurar el éxito de los procedimientos, por
ejemplo, para asegurar la colocacion y/o tensién correctas de un cabestrillo.

Aunque las realizaciones ejemplares y procedimientos para su uso se han descrito en detalle anteriormente,
aquellos expertos en la materia entenderan que son posibles diversas variaciones sin alejarse del alcance de la
invencion, que solo esta limitado por las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo para introducir fluido dentro del canal uretral (1302) de un paciente, que comprende:

una carcasa del tamafio de la mano (1100) que tiene un conducto de fluido (1050) en su interior, entre una
salida de fluido (1195) y un conjunto de fuente de fluido (1010);

un dispositivo de activacion (1127), que puede moverse entre una primera posicion, en la que no obstruye el
conducto de fluido (1050), y una segunda posicion, en la que si obstruye el conducto de fluido (1050), para
bloguear sustancialmente el flujo de fluido a través del mismo; y

un miembro de insercién (1102) acoplado a un extremo distal de la carcasa del tamafio de la mano (1100) y
que tiene un canal (1112) a través del mismo, entre una entrada de fluido del miembro de insercién y una
salida de fluido del miembro de insercion, situada en un extremo distal (1114) del mismo, en el que el canal
del miembro de insercién (1112) esta en comunicacion fluida con el conducto de fluido (1050), y en el que el
miembro de insercién (1102) esta dimensionado para la inserccion, al menos parcial, dentro del canal uretral
(1302) de un paciente, distal respeco al esfinter uretral (1306) del paciente, caracterizado porque :

la carcasa del tamafio de la mano (1100) tiene una apertura en su interior, a través de la cual se extiende
el dispositivo de activacion (1127), comprendiendo el dispositivo de activacion (1127) un elemento
accionador (1118) situado fuera de dicha carcasa (1100), y

uno o mas miembros de acoplamiento (1126) acoplados al elemento accionador (1118) y que se
extienden a través de la apertura en la carcasa accionadora, y que pueden girar respecto a la carcasa
para permitir de esta manera que el dispositivo de activacion (1127) gire entre las posiciones primera y
segunda; y

el dispositivo comprende ademas una vejiga de aire (1097) situada dentro de la carcasa del tamafio de la
mano (1100), en la que el dispositivo de activacion (1127) no comprime la vejiga de aire cuando esta en
la primera posicion, y presiona al menos parcialmente la vejiga de aire cuando la vejiga de aire esta en la
segunda posicion.

2. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la vejiga de aire (1097) esta acoplada a, y en
comunicacion fluida con, un segundo conducto de fluido (1025) que esta situado dentro de la carcasa del tamafio de
la mano (1100).

3. El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el miembro de insercién
(1102) ademéas comprende una superficie externa, al menos una porcion la cual esta configurada para acoplarse a
una pared interna del canal uretral (1302), para evitar sustancialmente el flujo de fluido entre ellos.

4. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 3, en el que la superficie externa de una porcion distal (1114) del
miembro de insercion (1102) tiene una forma sustancialmente cénica, y disminuye de diametro hacia el extremo
distal.

5. El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 4, en el que la porcion distal (1114) del miembro de insercién
(1102) ademas comprende una pluralidad de aperturas separadas entre si (1116) en su interior, y en el que un
diametro externo de la porcién distal en la localizacion de las aperturas, es menor que el didmetro de la pared
interna del canal uretral.

6. El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el conjunto de fuente de
fluido es un depésito de fluido situado dentro de la carcasa del tamafio de la mano (1100), y acoplado a, y en
comunicacion fluida con, el conducto de fluido (1050).

7. El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el conjunto de fuente de
fluido es un depésito de fluido y tuberia (1010) en comunicacién fluida con el depdsito de fluido, y en el que la
entrada de fluido del conducto de fluido (1050) esta acoplada a, y en comunicacion fluida con, la tuberia (1010).
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