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DESCRIPCION
Dispositivo para tratar prolapsos de 6rganos pélvicos en pacientes de sexo femenino

Campo técnico de la invencgién

La presente invencion se refiere a dispositivos y procedimientos quirtrgicos Utiles para tratar prolapsos de 6rganos
pélvicos en pacientes de sexo femenino.

Técnica anterior

Las mujeres, a menudo debido a la edad, pueden experimentar tres tipos basicos de prolapsos de 6rganos pélvicos.
Estos prolapsos o defectos son los siguientes: cistocele, histerocele; y rectocele.

Un cistocele se produce cuando la vejiga sobresale hacia el interior de la vagina. Si el defecto esta confinado en una
region centralizada, habitualmente se denomina cistocele central. Si el defecto se extiende lateralmente mas alla de
cualquier region centralizada de este tipo, la o las porciones que se extienden lateralmente se suelen denominar
cistocele lateral o cistoceles laterales. Los cistoceles, en general, se tratan mediante reparacién anterior, que en el
pasado implicaba un procedimiento de sutura o el uso de un implante adaptado para soportar la vejiga a modo de
hamaca (véase, por ejemplo, la patente de los Estados Unidos n.° 5.840.011 y la Publicaciéon de la OMPI n.° WO
02/38079 A2). Los procedimientos de sutura conocidos adolecen de una tasa de reincidencia alta. Los implantes
mencionados antenormente, aunque se ha demostrado su éxito para el tratamiento de un cistocele central, no estan
disefiados de manera inherente para tratar un cistocele lateral o varios cistoceles laterales.

Un rectocele se produce cuando el recto sobresale hacia el interior de la vagina. Este tipo de defecto se trata
mediante una reparacion posterior, que en el pasado implicaba la suspension del vértice de 'la vagina de los
ligamentos cardinales y uterosacros. Se han realizado variaciones de estos procedimientos usando varios materiales
de malla.

Un histerocele se produce cuando el utero desciende hacia el interior de la vagina, dando como resultado una
béveda vaginal descendente. El tratamiento habitual para este defecto es una histerectomia, seguida de una
suspension de la boveda vaginal realizada, por ejemplo, fijando el collarin vaginal resultante al masculo elevador del
ano, al musculo coccigeo, 0 a uno de los ligamentos sacroespinosos, pero no a ambos (técnica Richter).

La publicaciéon de la OMPI n.° WO0027304 se refiere a un dispositivo de suspension, de acuerdo con el preambulo
de la reivindicacion 1, para tratar prolapsos de drganos pélvicos.

Divulgacion de la invencion

Un aspecto de la presente invencion implica el nuevo y mejorado implante de la reivindicacion 1 para hacer
reparaciones de cistocele en una paciente. Mas en particular, el implante anterior incluye una zona interior adaptada
para tratar un cistocele lateral y un par de zonas exteriores flanqueantes, cada una de las cuales esta adaptada para
tratar un cistocele lateral. Después de posicionar el cuerpo del implante entre la vejiga y la vagina de la paciente, las
tiras de extension lateral se pasan a través de los foramenes obturadores y las incisiones cutédneas correspondientes
en el perineo de la paciente. Las tiras sirven para estabilizar el implante sobre ambos lados del mismo,
independientemente del arco tendinoso de la fascia pélvica. En una realizacion, el implante anterior esta provisto de
un par de tiras estabilizadoras, una sobre cada lado del implante. En otra realizacién, esta provisto de dos pares de
tiras estabilizadoras, un par que se extienden lateralmente por un lado del implante y otro par que se extiende
lateralmente por el lado opuesto del implante anterior.

Oftro aspecto de la presente invencioén consiste en el nuevo y mejorado implante de la reivindicacion 1 para tratar un
rectocele y/o un histerocele presentes en una paciente. El implante posterior incluye tiras de extension lateral para
soportar el cuerpo del implante postenior entre el recto y la vagina, mientras también funciona para llevar a cabo una
suspension de una béveda vaginal a través de su fijacion a los ligamentos sacroespinosos.

Breve descripcidon de los dibujos

Para una mejor comprension de la presente invencion se hace referencia a la siguiente descripcion detallada de
varias realizaciones ejemplares consideradas junto con los dibujos adjuntos, en los cuales:

La figura 1 es una vista en planta desde arriba de una realizacién ejemplar de un implante anterior

fabricado de acuerdo con la presente invencion;

La figura 2 es una vista en planta desde arriba de una realizacion ejemplar de un implante posterior que

puede formar una parte de un implante de acuerdo con la presente invencién;

La figura 3 es una ilustracion de una anatomia pélvica femenina que ha experimentado procedimientos

quirtrgicos usando los implantes de las figuras 1y 2;

Las figuras 4 y 5 ilustran dos niveles de un paso transobturador que esta siendo realizado como parte de

los procedimiento quirlrgicos representados en la figura 3;

La figura 6 muestra los implantes de las figuras 1y 2 a medida que se estan implantando en una paciente;
2
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La figura 7 muestra el implante anterior de la figura 1 en posicién entre la vejiga y la vagina de una
paciente;

Las figuras 8 y 9 muestran el implante posterior de la figura 2 en posicién entre el recto y la vagina de una
paciente;

La figura 10 es una vista en planta desde arriba de otra realizaciéon ejemplar de un implante anterior
fabricado de acuerdo con la presente invencion; y

La figura 11 es una vista en planta desde arriba de otra realizacién ejemplar de un implante posterior
fabricado de acuerdo con la presente invencion.

Mejor modo de lievar a cabo la invencién

Con referencia a la figura 1, un implante anterior 10 incluye una porcién inferior 12 y una porcién superior 14.
Aunque se han identificado dos porciones distintas, cabe entender que el implante anterior 10 esta preferentemente
fabricado a partir de una Unica lamina de cualquier material de malla apropiado biocompatible, tal como un tejido de
punto de polipropileno (por ejemplo malla blanda de PROLENE® comercializada por Ethicon, Inc. de Somerville,
New Jersey. EE.UU.). En consecuencia, los limites imaginarios de las diversas porciones se indican en la figura 1
mediante lineas de puntos (es decir, en fantasma) para facilitar la consideracion y la discusion del implante anterior

Volviendo de nuevo a la figura 1, la porcién inferior 12, que en general tiene una forma de embudo, esta delimitada
por un borde inferior recto 16 que tiene una longitud en el intervalo de entre aproximadamente 2 cm vy
aproximadamente 5 cm, un borde imaginario 18 (indicado en fantasma en la Fig. 1) que tiene una longitud en el
intervalo de aproximadamente 8 cm a aproximadamente 14 cm, y un par de bordes laterales concavos 20, 22 con
una forma arqueada compleja (es decir compuesta) que se aproxima a la de la anatomia pélvica de una paciente.
Las esquinas 24, 26 estan formadas donde el borde inferior 16 se confunde con los bordes laterales concavos 20,
22, respectivamente. Cabe observar que el borde inferior 16 puede extenderse como maximo aproximadamente 3
cm (como se indica en fantasma en la figura 1) con el fin de ser descrito en lo sucesivo.

La distancia D1 entre el borde inferior 16 y el limite imaginario 18 se selecciona también como una funcion de la
anatomia pélvica de la paciente, pero normalmente entra dentro de un intervalo de aproximadamente 4 cm a
aproximadamente 8 cm. Evidentemente, la naturaleza del tejido de malla del cual esta hecho el implante anterior 10
es tal que el cirujano puede modificar la dimensién y la forma de la porcion inferior 12 para satisfacer las
necesidades de una paciente particular. Dicho de otro modo, la porcién inferior 12 del implante anterior 10 puede
ajustarse a la medida en el ambito quirdrgico.

Con referencia de nuevo a la figura 1, la porcion superior 14, que tiene una forma general de ctipula, esta delimitada
por el limite imaginario 18 con la porcién inferior 12, un borde superior curvado 28 con un radio (por ejemplo, de
aproximadamente 2 cm a aproximadamente 4 cm) y una longitud arqueada (por ejemplo de aproximadamente 2 cm
a aproximadamente 4 cm) seleccionada para de este modo evitar el contacto con el cuello de la vejiga de la
paciente, y un par de bordes laterales convexos 30, 32 con una forma arqueada compleja que se aproxima a la del
arco tendinoso de la fascia pélvica (ATFP). Los bordes laterales convexos 30, 32 de la porci6n superior 14 se
confunden con los bordes laterales concavos 20, 22, respectivamente, de la porcién inferior 12 para formar las
esquinas 34, 36, respectivamente, mientras las esquinas 38, 40 estan formadas donde el borde superior 28 se
confunde con los bordes laterales convexos 30, 32, respectivamente.

La distancia D, tal como se mide a lo largo del eje longitudinal central (L) del implante anterior 10 y entre el limite
imaginario 18 y el borde superior 28, se selecciona como una funcién de la anatomia pélvica de la paciente.
Tipicamente, la distancia D2 entra dentro de un intervalo de aproximadamente 3 cm a aproximadamente 5 cm. Como
la porcion inferior 12, la porcién superior 14 esta adaptada para ajustarse a medida en el ambito quirargico para
satisfacer las necesidades particulares de una paciente. De este modo, cabe entender que la forma y la dimensién
de la porcién superior 14 estan sujetas a una modificacion posterior a la fabricacion por el cirujano durante el
transcurso de un procedimiento quirtrgico.

Todavia haciendo referencia a la figura 1, las tiras 42, 44 se extienden hacia fuera desde lados opuestos de la
porcién superior 14. Mas en particular, la tira 42 se extiende lateralmente hacia fuera desde el borde lateral convexo
30 de la porcion superior 14, mientras que la tira 44 se extiende lateralmente hacia fuera desde el borde lateral
convexo 32 de la porcion superior 14. Las tiras 42, 44, cuya funcién se describira en detalle en lo sucesivo, tienen
tipicamente una anchura en un intervalo de aproximadamente 0,5 cm a aproximadamente 2 cm, y una longitud en un
intervalo de aproximadamente 7 cm a aproximadamente 15 cm. Aunque las tiras 42, 44 tienen preferentemente una
ligera curvatura como se muestra en la figura 1, se pueden extender también de manera lineal desde los bordes
laterales convexos 30, 32, respectivamente, del implante anterior 10. Como se ha explicado anteriormente, el
cirujano puede modificar facilmente el ancho y la longitud de las tiras 42, 44, por ejemplo, cortandolas con tijeras u
otros instrumentos apropiados de corte.

Las lineas de limite imaginano 46, 48, que se extienden generalmente en paralelo al eje longitudinal central (L),
dividen el cuerpo del implante anterior 10 en una zona interior A1 y dos zonas exteriores A, A; que flanquean la
zona interior A4. Las zonas Aq, A2 y As no son precisas. En términos generales, la zona A; designa la porcién del
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implante anterior 10 que serviria para reparar un cistocele central o medial segin un procedimiento quirargico a
describir en detalle en lo sucesivo, mientras que las zonas Az, Az designan las porciones del implante anterior 10 que
servirian para reparar cistoceles laterales segun el mismo procedimiento.

Con referencia ahora a la figura 2, un implante posterior 50 incluye una porcion inferior 52, una porcion superior 54 y
una porcion de cinta 56. Como el implante anterior 10, el implante posterior 50 esta hecho de una sola lamina 10 de
cualquier material de malla biocompatible apropiado. Aunque el implante posterior 50 esta ilustrado en la figura 10,
cabe entenderse que el implante posterior 50 puede formarse solidariamente al implante anterior 50 como se
describira en mayor detalle en lo sucesivo. Como ocurria cuando se describia el implante anterior 10 de la figura 1,
los limites imaginarios de las diversas porciones del implante posterior 50 de la figura 2 estan indicadas por lineas
de puntos (es decir, en fantasma) para facilitar la consideracion y la discusion.

Volviendo de nuevo a la figura 2, la porcion de cinta 56, que estd interpuesta entre la porcion inferior 52 y la porcién
superior 54, tiene una region central imaginaria 58 limitada por lineas imaginarias 60, 62, 64 y 66 y que se aproxima
a la forma de un rectangulo que tiene una longitud de aproximadamente 5 cm y una anchura de aproximadamente
0,5 a 2 cm. La porcion de cinta 56 también incluye un par de tiras 68, 70 que se extienden hacia fuera desde lados
opuestos de la regién central imaginaria 58. Las tiras 68, 70, cuya funcion se describird en mayor detalle en los
sucesivo, tienen tipicamente una anchura en un intervalo de aproximadamente-0,5 cm a aproximadamente 2 cm,
una longitud de aproximadamente 4 cm, si las tiras 68, 70 estan fijadas a y terminadas por los ligamentos
sacroespinosos, 0 aproximadamente 20 cm, si las tiras 68, 70 pasan a través del suelo pélvico por los gliteos
pasando o no a través de los ligamentos sacroespinosos. Aunque las tiras 68, 70 tienen preferentemente una ligera
curvatura como se muestra en la figura 2, se pueden extender también de manera lineal desde lados opuestos del
implante posterior 50. Dada la naturaleza del material de malla del cual estan hecho el implante posterior 50, el
ancho y la longitud de las tiras 68, 70 se pueden modificar facilmente por el cirujano para satisfacer las necesidades
de una paciente particular.: -

Todavia haciendo referencia a la figura 2, la porcién inferior 52, que tiene una forma generalmente triangular,
depende descendentemente de la porcion de cinta 56. Mas en particular, la porcién inferior 52 esta delimitada por un
borde inferior recto 72 que tiene una longitud en un intervalo de aproximadamente 1,5 cm a aproximadamente 3,5
cm y un par de bordes laterales descendentemente convergentes 74, 76 que son bien rectos o ligeramente
concavos. Aunque la longitud de los bordes laterales 74, 76 esta tipicamente en un intervalo de aproximadamente 8
cm a aproximadamente 12 cm, cabe ser apreciado por el experto en la técnica que las dimensiones fisicas de la
porcion inferior 52, incluyendo la longitud de los bordes laterales 74, 76, son una funcion de la anatomia pélvica de la
paciente. Mas en particular, la dimension y la forma de la porcion inferior 52 estan especificamente seleccionadas
para el fin de reparar un rectocele. El experto en la técnica apreciard también que la forma y la dimensién de la
porcion inferior 52 estan sujetas a una modificacion posterior a la fabricacién por el cirujano. En los casos donde no
se requiere una reparacion de rectocele, sino que lo es una suspension de la béveda vaginal, tanto la porcién inferior
52 como la porcién superior 54 pueden retirarse del implante posterior 50, dejando la porcion de cinta 56 para
realizar la suspension de la boéveda vaginal.

Haciendo todavia referencia a la figura 2, la porcion superior 54, que esta delimitada en su extremo libre y por un
borde superior 78 y que por el contrario se aproxima a la forma de un rectangulo con una longitud de
aproximadamente 3 cm y una anchura de aproximadamente 1 cm, se extiende hacia arriba desde la porcion de cinta
56. El objetivo principal de la porcién superior 54 es proporcionar un medio para fijar el implante posterior 50 al
implante anterior 10. De este modo, para una paciente que no necesita el implante anterior 10, cabe apreciar que la
porcion superior 54 del implante posterior 50 puede ser retirado por el cirujano antes de la insercion del implante
posterior 50 en tal paciente. Cabe también apreciar que el cirujano puede por el contrario modificar la dimensién y la
forma de la porcion superior 54 para satisfacer sus necesidades, tal como cuando se fija el implante posterior 50 al
implante anterior 10. Por ejemplo, el borde superior 78 se puede extender como maximo aproximadamente 3 cm
(como se indica en fantasma en la figura 2) para facilitar la fijacion del implante posterior 50 al implante anterior 10.
Alternativamente, tal fijacion puede verse facilitada extendiendo el borde inferior 16 del implante anterior 10 como se
ha descrito anteriormente en el presente documento.

Tanto el implante anterior 10 como el implante posterior 50 puede cortarse o perforarse a partir de la mayor pieza de
los tejidos de malla mencionados anteriormente en el presente documento. Si fuese necesario, los extremos sueltos
de los filamentos cortados pueden tratarse contra el deshilachamiento mediante cualquier técnica apropiada
conocida en la técnica.

El implante anterior 10 y el implante posterior 50 pueden tener varias formas y dimensiones esténdar, (por ejemplo
pequefios, medianos y grandes). Después de comparar estos implantes estandar con la anatomia pélvica de una
paciente particular, el cirujano deberia seleccionar el que satisface mejor las necesidades de la paciente. Si se
requiere cualquier modificacion de la dimension y/o la forma del implante seleccionado, el cirujano puede efectuarlas
en el ambito quirurgico.

El implante anterior 10 se usa para realizar una reparacion anterior de un cistocele, mientras que el implante
posterior 50 se usa para realizar una reparacion posterior de un rectocele. Una suspension de la béveda vaginal
puede ser llevada a cabo usando el implante anterior 10 y/o el implante posterior 50. Todos estos tratamientos seran
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discutidos en mayor detalle en lo sucesivo.

|. Visién general

Una histerectomia vaginal estandar precede normalmente a cualquier reparacion del suelo pélvico llevada a cabo de
acuerdo con la presente invencion. De este modo, como se muestra en la figura 3, se ilustra una vagina (V) sin su
utero asociado.

Con referencia todavia a la figura 3, se ha tratado un cistocele mediante una reparacion anterior lievada a cabo con
el implante anterior 10 de la figura 1. En breve, tal tratamiento implica la colocacion del implante anterior 10 entre la
vagina (V) y la vejiga (B).

La figura 3 ilustra también la manera de tratar un rectocele mediante una reparacion posterior llevada a cabo con el
implante posterior 50 de la figura 2. En breve, tal tratamiento implica la colocaciéon del implante anterior 50 entre la
vagina (V) y el recto (R).

Puesto que el utero (no mostrado) se ha retirado de la vagina (V), se ilustra también una reparacion apical en la
figura 3. En resumen, tal reparacion implica el uso del implante anterior 10 y/o el implante postenor 50 para llevar a
cabo la suspension de la boveda vaginal. ’

Il:- Reparacién anterior y lateral
A:- Incisién de la pared vaginal anterior

El espesor total de la pared vaginal anterior se corta longitudinalmente para crear una incisidn vaginal anterior
dimensionada apropiadamente. Si respeta de la zona del cuello de la vejiga y la parte apical de la vagina, la
colpotomia mediana anterior empezaria a 3 cm de la boveda vaginal y se detendria al menos a 1 cm del cuello de la
vejiga. Si respecto de solo la zona del cuello de la vejiga, la colpotomia mediana anterior empezaria en la béveda
vaginal y se detendria al menos a 1 cm del cuello de la vejiga. Aunque no se ilustra en los dibujos adjuntos, el
experto en la técnica conoce bien estos procedimientos.

B.- Diseccién de la vejiga

Este procedimiento bien conocido, que no se ilustra en los dibujos adjuntos, implica una diseccion lateral hasta el
fondo de saco vaginal. Se comprueba entonces la integridad de la fascia endopélvica.

En ausencia de un defecto, la diseccion se lleva a cabo siguiendo el plano de la fascia hasta que se alcanza el borde
inferior de la rama pubica. Después de insertar las tijeras entre el musculo elevador del ano y el hueso, un dedo
pasa a través de la abertura y a continuaciéon se empuja hasta que entra en contacto con la membrana obturadora.
Tal procedimiento se denomina habitualmente paso supra-elevador

Si, por otra parte, se encuentra un defecto lateral o una fascia muy débil, la fosa paravesical se abre en primer lugar
con un dedo. Puesto que una diseccion completa del arco tendinoso de la fascia pélvica es innecesaria, el dedo toca
el foramen obturador a través de la pared lateral pélvica muscular (miasculos elevador del ano y obturador). Tal
procedimiento se denomina habitualmente paso trans-elevador.

C.- Plicatura de la fascia Pre-vesical

Este procedimiento se realiza tipicamente usando una sutura continua de sutura de monofilamente absorbible 2/0.
Aunque no se ilustra en los dibujos adjuntos, el procedimiento es bien conocido por el experto en la técnica.

D.- Paso trans-obturador

Este procedimiento se ilustra en las figura 4 y 5. La zona ideal para tal paso es la parte inferior e interna del foramen
obturador, ligeramente por encima de la rama isquiopubiana (PR). Se sitta al nivel del arco tendinoso internamente
y se puede definir quirirgicamente por una palpacion bidigital.

Con referencia a la figura 4, el cirujano usaria un cuchillo quirirgico (K), tal como un escalpelo, para realizar una
incision en la piel de 5 mm (Sly) mirando hacia la punta del dedo indice del cirujano (IF) lateral a los labios mayores.
Una aguja de sutura convencional curvada (N) adaptada para llevar a cabo una sutura (S1) pasa a través del
foramen obturador (OF) y a continuacion se empuja alrededor de la rama isquiopubiana (PR) hasta que entra en
contacto con la punta del dedo indice del cirujano (IF).

Con referencia ahora a la figura 5, la aguja (N) se guia por el dedo indice de cirujano (IF) y se empuja a través de la
incision vaginal anterior (no mostrada) hasta que alcanza la abertura vaginal (VO). El cirujano puede entonces
enganchar el extremo en bucle de la sutura (S1) con su dedo indice, tirando del mismo fuera de la paciente a través
de la abertura vaginal (VO). Después de soltar la sutura (S1) de la aguja (N) y retirar la aguja (N) a través de la
incisién de la piel (S, la sutura (S1) descansa libremente en el paso trans-obturador lista para su fijacién al implante
anterior 10 de la figura 1 como se describira en lo sucesivo.
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El mismo procedimiento se realizaria entonces en el lado opuesto de la paciente usando la misma aguja (N) u otra
aguja idéntica. El resultado seria que ahora hay dos suturas (S1) y (S2) que se extienden desde dos incisiones
cutaneas (Sl) y (Sl2) en la abertura vaginal (VO), donde estéan listas para fijarse al implante anterior 10 (véase la
figura 6).

E.- Fijacién del implante anterior

Con referencia particular a la figura 6, se muestran las dos suturas (Si) y (S2) fijadas a las tiras 42, 44,
respectivamente, del implante anterior 10. Como se ilustra en la figura 6, ambas suturas (S1) y (S2) se extraen en la
direccion de las flechas AR, y ARz, respectivamente, mientras el cirujano inserta el implante anterior 10 dentro de la
paciente a través de la abertura vaginal (VO) y a continuacion a través de la incisién vaginal anterior (no mostrada).
Como las suturas (Si1) y (S2) siguen siendo retiradas a través de las incisiones cutédneas (Sli) y (Sl2),
respectivamente, las tiras 42, 44 pasan a través de sus membranas obturadoras respectivas, emergiendo finalmente
a través de las incisiones cutaneas (Shy) y (Sl.), respectivamente. A cada una de las tiras 42, 44 se le da la tension
correcta para que el implante anterior 10 se conforme lo mejor posible con los tejidos circundantes de la paciente.
Las tiras 42, 44 a continuacion se cortan al nivel de la piel y se dejan sin ninguna fijacién adicional. El implante
anterior 10 ahora estaria fijado lateralmente entre la vejiga (B) y la vagina (V) como se muestra en la figura 3.
Cuando la fascia endopélvica es fuerte, las tiras 42, 44 pueden cortarse a partir del implante anterior 10, evitando de
este modo el paso trans-obturador. En tal situacion, el implante anterior 10 estaria fijado lateralmente por dos puntos
de sutura sobre cada uno de sus lados.

Con referencia ahora a la figura 7, asi como a la figura 3, el implante anterior 10 esta fijado bilateralmente, en la
proximidad de las esquinas 38, 40, a la parte anterior del musculo pubococcigeo (PM) cercano a su insercién por un
punto de sutura trenzado absorbible de dimension 0, consiguiendo de este modo una fijacién anterior del implante.
El implante anterior 10 esta también fijado bilateralmente, en la proximidad de las esquinas 24, 26, a los ligamentos
uterosacros (US1) y (US2) a una distancia de 1 o 2 cm del collarin vaginal (VC) por un punto de sutura trenzado
absorbible de dimension 0. Alternativamente, tal fijacion posterior del implante anterior 10 se puede lograr por su
fijacion a los ligamentos sacroespinosos (SS1) y (SS>) bilateralmente o al implante posterior 50 si se ha de conseguir
una reparacion posterior.

Si no se ha de llevar a cabo ninguna reparacién posterior, una colpectomia econoémica, que se limitaria a los bordes
de la incisién vaginal, se realiza de modo pertinente. La incisién vaginal anterior se cierra a continuacion (como se
muestra en las figuras 3 y 7) por una sutura continua absorbible de dimensién 0 hasta el vértice vaginal,
asegurandose de que la pared vaginal no esta bajo tension.

Siguiendo con la referencia a las figuras 3 y 7, el experto en la técnica apreciara facilmente que el implante anterior
10 sirve para reparar cistoceles laterales, asi como un cistocele medial o central. Cabe entender que las tiras 42, 44
del implante anterior 10 proporcionan una fijacion lateral adecuada para delimitar la necesidad de suturar o grapar
los bordes laterales convexos 30, 32 al arco tendinoso de la fascia pélvica (ATFP), evitando de este modo un
procedimiento de sutura o grapado muy dificil y largo.

Ill.- Reparacion posterior
A.- Incision del perineo

Este procedimiento, que es bien conocido en la técnica y que no se ilustra en los dibujos adjuntos, implica dos
etapas basicas. Estas etapas son las siguientes: (1) la incisién triangular de la piel perineal y la escision; y (2) la
diseccion del cuerpo perineal.

B.- Incisién de la pared vaginal posterior

El espesor total de la pared vaginal anterior se corta longitudinalmente desde la incision perineal bien a 2 cm del
vértice vaginal, creando de este modo una incision vaginal posterior apropiadamente dimensionada. Aunque este
procedimiento no se ilustra en los dibujos adjuntos es bien conocido en la técnica.

C.- Diseccibn rectal

La pared anterior y lateral del recto se disecciona claramente a partir de la vagina. Puesto que este procedimiento es
bien conocido del experto en la técnica, no se ha ilustrado en los dibujos adjuntos.

D.- Disecci6n del espacio para-rectal

Inicialmente, se entra bilateralmente en el espacio para-rectal por diseccion suave. A continuacion se disecciona
mas en profundidad hasta que los ligamentos sacroespinosos quedan expuestos o se palpan simplemente. De
nuevo, aunque este procedimiento no se ilustra en los dibujos adjuntos, es bien conocido en la técnica.

E.- Plicatura de la fascia pre-rectal

Este procedimiento se realiza habitualmente usando una sutura continua de sutura de monofilamento absorbible de
6
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2/0. Debido a que este procedimiento es bien conocido en la técnica, tampoco se ha ilustrado en los dibujos
adjuntos.

E.- Fijacion de implante posterior

Con referencia a la figura 6, la fijacion lateral del implante posterior 50 de la figura 2 se consigue insertando suturas
entrelazadas no absorbibles de dimension 0 (BS1) y (BS2) en los ligamentos sacroespinosos (SS1) y (SS»),
respectivamente, 2 a 3 cm mediales a la espina ciatica sobre ambos lados del cuerpo de la paciente. Después de
fijar las tiras 68, 70 del implante posterior 50 a las suturas trenzadas (BS,) y (BS2), respectivamente, el implante se
inserta dentro del cuerpo de la paciente a través de la abertura vaginal (VO) y a continuacion a través de la incision
vaginal posterior (no mostrada). Las suturas trenzadas (BS4) y (BS>) se usan entonces para fijar sus tiras asociadas
68, 70 a los ligamentos sacroespinosos (SS1) (SS2), respectivamente, de manera que el implante posterior 50 se
posiciona entre la vagina (V) y el recto (R) como se ilustra mejor en la figura 8. También es posible fijar las tiras 68,
70 a los ligamentos sacroespinosos (SS+) y (SS2) usando cola, grapas, clavos, anclajes (por ejemplo anclaje de
rosca “FASTIN” de MITEK o sistema de anclaje de tejidos blandos "Raz” de INFLUENCE) o dispositivos de sutura tal
como el mecanismo “Endostitch” de United States Surgical Corporation.

Con referencia ahora a la figura 8, asi como a la figura 3, la fijacién superior del implante posterior 50 se consigue
aplicando la porcion superior 54 a la pared anterior del recto alto sin ninguna fijacién. Alternativamente, y con
referencia a la figura 3, la porcion superior 54 del implante posterior 50 se puede fijar a los ligamentos uterosacros
(US1) y (US2) por sutura o cualquier otro medio apropiado conocido en la técnica; o, si se ha realizado una
reparacion anterior, se puede plegar sobre el collarin vaginal (VC) y a continuacion fijarse a la porcién inferior 12 del
implante vaginal 10 entre las esquinas 24, 26 del mismo.

Siguiendo con la referencia a las figuras 3, 8 y 9, la fijacién inferior del implante posterior 50 se logra aplicandoa
porcioén inferior 52 del implante a la pared anterior del recto medio y bajo. Los bordes 74, 76 de la porcién inferior 52
estan fijados al muasculo puborectal por uno o dos puntos de sutura de suturas trenzadas absorbible 2/0 (véase las
figuras 3 y 8). El borde inferior 72 (es decir, el extremo libre) de la porcion inferior 52 esta fijado al cuerpo perineal
(véase la figura 9) para tratar o evitar el perineo descendente asociado.

Con el implante posterior 50 posicionado apropiadamente entre la vagina (V) y el recto (R), se completa ahora la
reparacion posterior. El cierre de incision vaginal posterior (no mostrado) se consigue tipicamente mediante una
sutura continua absorbible de dimensién 0 que empieza en la cuspide vaginal, asegurandose que la pared vaginal
posterior no estéa en tension. Una perinorrafia estandar se lleva a cabo ahora cubriendo la parte distal del implante
posterior 50.

IV.- Reparacién apical

La fijacion apical se puede llevar a cabo segun tres técnicas diferentes. Cada una de estas técnicas se describira a
continuacién.

Segln una técnica, la béveda vaginal se fija mediante la fijacion entre los ligamentos uterosacros y el implante
anterior 10 y/o el implante posterior 50 (véase la figura 3). La sutura se aplica transversalmente, si los ligamentos
uterosacros permanecen distintos, o longitudinalmente, si tales ligamentos se han llevado juntos como por la
culdoplastia de tipo McCall.

Otra técnica implica la fijacion de la boveda vaginal al implante anterior 10 y/o el implante posterior 50 por trans-
fijacion de suturas trenzadas absorbible de 2/0. Como la técnica anterior, esta técnica usa uno o ambos implantes
10, 50 para conseguir |a fijacién apical deseada.

La otra técnica de fijacion apical no hace un uso directo del implante anterior 10 o del implante posterior 50. Mas en
particular, la béveda vaginal se fija independientemente de cualquiera de los implantes 10, 50 mediante una fijacién
sacroespinosa bilateral estandar.

A continuacién se presenta una descripcion de las dos realizaciones alternativas referidas anteriormente e ilustradas
en las figuras 10 y 11. Describiendo estas realizaciones alternativas, los elementos que corresponden a elementos
descritos anteriormente con relacion a las realizaciones de las figuras 1 y 2 seran designados con los nimeros de
referencia correspondientes con un aumento de una centena. A menos que se especifique otra cosa, las
realizaciones alternativas de las figuras 10 y 11 se construyen y operan de la misma manera que las realizaciones
de las figuras 1y 2, respectivamente.

Con referencia a la figura 10, se muestra un implante anterior 110 cuya principal diferencia en comparacién con el
implante anterior 10 de la figura 1 implica el suministro de dos tiras 142 en un lado del implante anterior 110 y dos
tiras 144 en el lado opuesto del implante anterior 110. Ambas tiras 142 pasan a través del foramen obturador por un
lado de una paciente, mientras que ambas tiras 144 pasan a través del foramen obturador por el otro lado del cuerpo
de la paciente. Cada una de las tiras 142 sale del cuerpo de la paciente a través de una de las dos incisiones
cutaneas pequefias correspondientes en el perineo (es decir, la ingle) por un lado del cuerpo. Asimismo, cada una
de las tiras 144 sale del cuerpo de la paciente a través de una de las dos incisiones cutaneas pequefias
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correspondientes en el perineo (es decir, la ingle) por el otro lado del cuerpo. En comparacion con el implante
anterior 10, el implante anterior 110 proporciona un soporte lateral mayor en uso como resultado del suministro del
juego adicional de tiras 142, 144 cuya localizacion permite que el implante anterior 110 sea fabricado sin las
esquinas 34, 36y 38, 40 que son caracteristicas del implante anterior 10.

Con referencia a la figura 11, se muestra un implante posterior 150 cuya diferencia principal en comparacion con el
implante posterior 50 de la figura 2 implica el angulo agudo que forman las tiras 168, 170 con el eje longitudinal
central (L) del implante anterior. El angulo se elige especificamente para reducir la cantidad de constriccion rectal en
el caso de que el implante posterior 150 se contraiga cuando se implanta en el cuerpo de una paciente.

Cabe entender que las diversas realizaciones descritas en la presente memoria son meramente ejemplares y que el
experto en la técnica puede realizar muchas variaciones y modificaciones sin salirse del espiritu y alcance de la
invencion, tal como se define en las reivindicaciones adjuntas. Por ejemplo, si se conserva el Gtero (es decir, sin
histerectomia), |a fijacion posterior del implante anterior 10 se realiza sobre la parte anterior del cuello uterino, con la
porcién superior 54 del implante posterior 50 fijado sobre la parte posterior del cuello uterino. Asimismo, una vez
completada la reparacion de los prolapsos de acuerdo con la presente invencion, se puede realizar una incisién
vaginal al nivel uretral medio y un cabestrillo suburetral insertado segun un tratamiento bien conocido para Ia
incontinencia urinaria de esfuerzo. Estas y cualesquiera-otras variaciones adicionales y modificaciones estan
destinadas a quedar incluidas en el alcance de la invencion tal como se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1.- Un implante (50; 150) para tratar un rectocele y/o un histerocele presentes en una paciente, que comprende un
cuerpo (52, 54; 152, 154) que tiene un eje longitudinal central (L), una seccién de forma generalmente triangular (52;
152) a través de la cual pasa dicho eje longitudinal central (L), estando dicha seccién de forma triangular (52; 152)
dimensionada y conformada para reparar un rectocele y con un primer borde (74, 174) que se extiende a lo largo de
un lado de dicho eje longitudinal central (L) y un segundo borde (76, 176) que se extienden a lo largo de un lado
opuesto de dicho eje longitudinal central (L), una primera tira (68; 168) fijada a dicho primer borde (74; 174) proximal
a un extremo ancho de dicha seccién con forma triangular, y una segunda tira (70; 170) fijada a dicho segundo borde
(76; 176) proximal a dicho extremo ancho de dicha seccién de forma triangular, cooperando dichas primera y
segunda tiras (68, 70; 168, 170) con una porcion intermedia (58; 158) de dicho cuerpo para formar un segmento de
tipo cinta generalmente arqueada dimensionado y conformado para llevar a cabo una suspension de béveda vaginal,
estando dicho implante caracterizado porque incluye una seccion de forma generalmente rectangular (54, 154) que
se inserta dentro de dicha seccién de forma triangular (52; 152) en dicho extremo ancho de la misma, teniendo dicha
seccién de forma rectangular (54; 154) una dimension, medida a lo largo de dicho eje longitudinal central (L) de
dicho cuerpo suficiente para permitir que dicha seccion de forma rectangular (54; 154) se pliegue sobre el collarin
vaginal de la paciente, estando dicho implante ademas, caracterizado porque dicha primera tira (68; 168) se
extiende lateraimente hacia fuera desde dicho primer borde (74; 174) y dicha segunda tira (70; 170) se extiende
lateraimente hacia fuera desde dicho segundo borde.

2.- Un implante (50; 150) segun la reivindicacion 1, caracterizado porque dicha seccion de forma triangular (54;
154) incluye medios de fijacion (54; 154) para fijar dicho implante (50; 150) a otro implante (10; 110) adaptado para
tratar un cistocele.

3.- Un implante (50; 150) segun la reivindicacion 1, caracterizado porque dichas primera y segunda tiras (68, 70;
168, 170) son suficientemente largas para fijarse a los ligamentos sacroespinosos de la paciente.

4.- Un implante (50; 150) segun la reivindicacién 1, en el cual dichas pnmera y segunda tiras (68, 70; 168, 170) son
suficientemente largas para extenderse a través y mas alla de los ligamentos sacroespinosos de la paciente.

5.- Un implante (50; 150) segun la reivindicacion 1, caracterizado porque dicho cuerpo (52, 54; 152, 154) esta
realizado a partir una sola lamina de un material de malla biocompatible, con lo cual dichas primera y segunda tiras
(68, 70; 168, 170) estan formadas monoliticamente con dicha seccién de forma triangular (52, 152).

6.- Un implante (50; 150) segun la reivindicacién 1, caracterizado porque dichas primera y segunda tiras (168,170)
se extienden hacia y mas alla de dicho extremo ancho de dicha seccién de forma triangular (152) que forma un
angulo agudo con dicho eje longitudinal central (L).

7.- Un implante (50, 150) segun la reivindicacién 1, caracterizado porque dicho cuerpo (52, 54, 152, 154) esta
formado monoliticamente con otro implante (10; 110) adaptado para tratar una cistocele.

8.- Un implante (10, 50; 110, 150) segun la reivindicacién 2 o la reivindicacién 7, en el cual dicho otro implante (10,
110) comprende un cuerpo (12, 14; 112, 114) que tiene un eje longitudinal central (L), una zona interior (A1) a través
de la cual pasa dicho eje longitudinal central (L), estando dicha zona interior dimensionada y conformada para
reparar un cistocele central, al menos una zona exterior (A2, As) posicionada sobre al menos un lado de dicha zona
interior (A1), estando dicha al menos una zona exterior dimensionada y conformada para reparar una cistocele lateral
y medios estabilizadores (42, 44; 142, 144) para estabilizar lateralmente dicho cuerpo en ambos lados del mismo
independientemente del arco tendinoso de la fascia pélvica de la paciente.

9.- Un implante (10, 50; 110, 150) segun la reivindicacién 8, caracterizado porque dichos medios estabilizadores,
incluyen al menos un par de tiras (42, 44; 142, 144) que se extienden hacia fuera desde lados opuestos de dicho
cuerpo de dicho otro implante (10, 110), siendo cada una de dichas tiras suficientemente larga para pasar a través
de un foramen obturador respectivo de los foramenes obturadores de la pac1ente y fuera de una incisién cutanea
correspondiente en el perineo de la paciente proximal al mismo

10.- Un implante (10, 50; 110, 150) segun la reivindicacion 9, caracterizado porque dicho al menos un par de tiras
de dicho otro implante (10, 110) incluye una primera tira (42; 142) que se extiende lateralmente hacia fuera desde un
lado de dicho cuerpo de dicho ofro implante (10, 110) y una segunda tira (44; 144) que se extiende lateralmente
hacia fuera desde el otro lado de dicho cuerpo de dicho otro implante (10, 110).

11.- Un implante (10, §0, 110, 150) segun la reivindicacion 10, caracterizado porque dicha al menos una zona
exterior incluye menos una primera zona exterior (Az) sobre un lado de dicha zona interior (A1), y una segunda zona
exterior (As) sobre un lado opuesto de dicha zona interior ((A1).

12.- Un implante (10, 50, 110, 150) segun la reivindicacion 11, caracterizado porque dicho cuerpo de dicho otro
implante (10, 110) incluye una seccion (14; 114) en forma general de cupula que tiene un primer borde exterior (30;
130) que bordea al menos una porcién de dicha primera zona exterior (A2) y un segundo borde exterior (32; 132) que
bordea al menos una porcion de dicha segunda zona exterior (As).
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13.- Un implante (10, 50; 110, 150) segin la reivindicacion 12, caracterizado porque dicha primera tira (42; 142) de
dicho otro implante (10, 110) se extiende lateralmente hacia fuera desde dicho primer borde exterior (30; 130) de
dicha secci6n en forma de cupula (14, 114) y dicha segunda tira (44; 144) de dicho otro implante (10, 110) se
extiende lateralmente hacia fuera desde dicho segundo borde exterior (32; 132) de dicha seccién en forma de cUpula
(14, 144).

14- Un implante (10, 50; 110, 150) segun la reivindicacion 13, caracterizado porque dicho primer borde exterior (30,
130) tiene una forma generalmente convexa que coincide sustancialmente con la forma del arco tendinoso de la
fascia pélvica por un lado del cuerpo de la paciente y dicho segundo borde exterior (32, 132) tiene una forma
generalmente convexa que coincide sustancialmente con la forma del arco tendinoso de la fascia pélvica por el otro
lado del cuerpo de la paciente.

15.- Un implante (10, 50; 110, 150) segun la reivindicacion 14, caracterizado porque dicho cuerpo de dicho otro
implante (10, 110) incluye una seccion generalmente en forma de embudo (12, 112) que tiene una porcion ancha
que se inserta dentro de dicha seccién en forma de cupula (14, 114) en un extremo ancho de la misma y una porcién
estrecha que se extiende alejandose de dicho extremo ancho de dicha seccién en forma de clpula, estando dicha
porcion estrecha dimensionada y conformada para pemmitir la fijacién de dicha seccién en forma de embudo (12,
112) a los ligamentos uterosacros de la paciente. e o A :

16- Un implante (10; 110) (10, 50; 110, 150) segun la reivindicacién 15, caracterizado porque un extremo de dicha
seccion en forma de cupula opuesto a dicho extremo ancho de la misma incluye un borde concavo (28; 128) que se
inserta en dichos primer y segundo bordes exteriores (30, 32; 130, 132) de dicha seccién en forma de cipula (14;
114), estando dicho borde céncavo (28, 128) dimensionado y conformado para evitar el contacto con el cuello de la
vejiga de la paciente mientras se permite la fijacion de dicha seccién en forma de clpula (14; 114) al musculo
pubococcigeo de la paciente.

17.- Un implante (10, 50; 110, 150) segun la reivindicacién 16, caracterizado porque dicha primera tira (42) de
dicho otro implante (10, 110) esta posicionada entre los extremos opuestos (34, 38) de dicho primer borde exterior
(30) de dicha porcién superior en forma de cupula (14) y dicha segunda tira (44) de dicho otro implante (10, 110)
esta posicionada entre los extremos opuestos (36, 40) de dicho segundo borde exterior (32) de dicha seccién en
forma de cupula (14). )

18.- Un implante (10, 50; 110, 150) segun la reivindicacion 16, caracterizado porque dicho al menos un par de tiras
de dicho otro implante (10, 110) incluye una tercera tira (142) que se extiende lateralmente hacia fuera desde dicho
un lado de dicho cuerpo de dicho otro implante (10, 110) a lo largo de dicho primer borde exterior (130) de dicha
seccion en forma de cupula (114) y una cuarta tira (144) que se extiende lateralmente hacia fuera desde dicho otro
lado de dicho cuerpo de dicho otro implante (10, 110) a lo largo de dicho segundo borde exterior (132) de dicha
seccién en forma de bdéveda (114).

19.- Un implante (10, 50; 110, 150) segun la reivindicacion 18, caracterizado porque dichas primera y segunda tiras
(142, 144) de dicho otro implante (10, 110) estan situadas proximales a dicho borde céncavo (128) de dicha seccién
en forma de ctpula (114) y dichas tercera y cuarta tiras (142, 144) estan situadas proximales a dicho extremo ancho
de dicha seccion en forma de cipula (114).

20.- Un implante (10, 50; 110, 150) segun la reivindicacion 9, en el que dicho cuerpo (12, 14; 112, 114) de dicho otro
implante (10, 110) esta realizado a partir una sola lamina de un material de malla biocompatible, con lo cual dichas al
menos primera y segunda tiras (42, 44; 142, 144) de dicho otro implante (10, 110) estan formadas monoliticamente
con dicho cuerpo de dicho otro implante (10, 110).
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FIG. 2
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