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DESCRIPCION

REPARACION DE HERNIA CON BOLSILLO
Campo técnico de la invencion

La presente invencion se refiere a una protesis para la reparacion de hernia y mas en particular a una
protesis de malla quirlrgica sustancialmente plana para abarcar una hernia.

Técnica anterior

Los parches de malla quirGrgicamente implantables para la reparacién de hernias inguinales y otras
hernias de la pared abdominal se usan comdnmente y proporcionan reparaciones libres de tension para abarcar el
defecto de la hernia. Los parches de este tipo constituyen un soporte estructural que reduce los indices de
recurrencia y debido a que no requieren el desplazamiento de tejidos para cubrir la hernia, reducen la incomodidad
post-operatoria. Con frecuencia, las protesis de este tipo se suturan en su lugar, esto es, en proximidad a la periferia
del parche. Una alternativa a la sutura de la protesis es insertarla en el espacio pro-peritoneal. La patente de
Estados Unidos N° 5.916.225 de Kugel desvela una prétesis para hernia que tiene un anillo elastico hecho de
material sintético, tal como nylon, polipropileno o poliéster envuelto en un bolsillo formado por segmentos planos
opuestos de malla quirdrgica que se unen para encapsular el anillo. Se proporciona una hendidura en uno de los
segmentos planos para permitir al cirujano insertar un dedo en la misma con el fin de empujar la prétesis a través de
una incisién en la pared abdominal en el espacio pro-peritoneal y a través de la hernia. El anillo elastico impulsa al
bolsillo a una configuracion plana desplegada, esto es, a enderezar las arrugas y pliegues del bolsillo que se dan en
el curso de su colocacion. Las desventajas asociadas al dispositivo desvelado en la patente de Estados Unidos N°
5.916.225 es que cada capa de malla es rigida y densa, de tal manera que la combinacion de dos capas y el anillo
elastico constituye una protesis rigida con alta masa que tiende a causar incomodidad y se resiste a la conformidad
en la anatomia del paciente.

Es por lo tanto un objeto de la presente invencién proporcionar una prétesis para reparacion de hernia para
Su USO en una reparacion quirtrgica e hernia como se describe de manera general en la patente de Estados Unidos
N°5.916.225 pero que tenga una masa inferior y una mayor flexibilidad.

Las caracteristicas de la presente invencion que son conocidas por WO 00/67663 Al o US 5 922 026A se
encuentran en el preambulo de la reivindicacion 1 adjunta en la misma.

Divulgacién de la invencion

Los problemas e inconvenientes asociados a las prétesis convencionales para hernia y sus métodos de uso
asociados se superan con la presente invencidon que incluye una prétesis para hernia como se define en la
reivindicacion 1 que tiene una parte base sustancialmente plana y una parte de cubierta, formada cada una a partir
de un material biocompatible. La parte de cubierta esta unida a la parte base en una yuxtaposicién sustancialmente
paralela con la misma y a lo largo de una junta de unién que define un bolsillo abierto entre las mismas. El bolsillo
abierto recibe un objeto alargado tal como un instrumento quirdrgico o un dedo del cirujano para colocar la protesis
dentro del cuerpo humano. El bolsillo captura un extremo del objeto alagado cuando se impulsa en una primera
direccién para inducir el desplazamiento de la prétesis en la primera direccién y libera de manera deslizable el objeto
alargado cuando se mueve en la direccién opuesta.
Breve descripcion de los dibujos

Para una mejor comprension de la presente invencién, se hace referencia a la siguiente descripcion
detallada de varias realizaciones ejemplares consideradas en conjunto con los dibujos acompafantes, en los que:

La FIG. 1 es una vista en planta de una prétesis para hernia de acuerdo con un primer ejemplo.

La FIG. 2 es una vista diagramatica en perspectiva de la prétesis de la FIG. 1 es una estado parcialmente montado;
La FIG. 3 es una vista diagramatica en perspectiva de una prétesis de acuerdo con un segundo ejemplo.

La FIG. 4 es una vista en planta de una prétesis para hernia de acuerdo con un tercer ejemplo;

La FIG. 5 es una vista en perspectiva de la protesis de la FIG. 4, en una fase intermedia de pliegue;

La FIG. 6 es una vista en planta de una protesis para hernia de acuerdo con un cuarto ejemplo;

La FIG. 7 es una vista en planta de un elemento bastidor elastico usado en la prétesis de la FIG. 6;

La FIG. 8 es una vista en perspectiva de una protesis de acuerdo con una realizacién ejemplar de la presente
invencion;


mborlafg
Texto escrito a máquina
DESCRIPCIÓN


10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2469 827 T3

La FIG. 9 es una vista diagramatica del desmontaje de la prétesis de la FIG. 8;y

La FIG. 10 es una vista en perspectiva de la protesis de la FIG. 8 con la sutura suelta para ilustrar una disposicion de
sutura liberable.

Mejor modo de realizacion de la invencion

Las FIGS. 1 y 2 muestran una prétesis 10 de acuerdo con la presente invencion que tiene una parte base
generalmente plana 12 y una parte de cubierta 14, plegada sobre ella para formar un bolsillo 15. El bolsillo 15 esta
dimensionado para recibir el dedo de un cirujano, como se explicard mas abajo. La prétesis 10 puede estar formada
a partir de cualquier textil médico flexible, poroso y biolégicamente compatible, tales como aquellos cominmente
usados para reforzar y ocluir defectos del tejido. Pueden utilizarse tejidos de malla de monofilamentos de
polipropileno tejidos como aquellos disponibles en Ethicon, Inc. bajo las marcas comerciales Prolene, Vicryl y
Panacryl para fabricar la protesis 10. Otros materiales adecuados para malla estan disponibles bajo las marcas
comerciales Marlex, Dacron, Teflon, Merselene y Polysorb (producidos por la Corporacién Quirlrgica de Estados
Unidos). La regeneracion de tejidos puede inducirse a través del uso de materiales absorbibles en la fabricacién de
la prétesis 10. Es preferente que la malla usada para formar la protesis 10 sea simultdaneamente flexible y tenga una
masa baja con una proporcion porosidad alta/area abierta. Estos objetivos se cumplen con un material descrito en
una solicitud co-pendiente titulada MALLA QUIRURGICA TEJIDA, nimero de solicitud 09/723.854 presentada el 28
de noviembre del 2000 perteneciente al cesionario de la presente solicitud. El material precedente esta
comercialmente disponible en Ethicon, Inc. bajo la marca comercial PROLENE*SOFT.

La prétesis 10 tiene preferentemente rayas alternas visibles 16, 18 u otros signos para ayudar a identificar
la orientacion de la prétesis 10 cuando se esta colocando en el cuerpo del paciente. Mientras puede usarse una
prétesis circular 10 en ciertas circunstancias, en otras situaciones es preferente una forma rectangular u ovalada con
una mayor extension en una dimension. Por consiguiente, las rayas 16, 18 pueden usarse para orientar una protesis
alargada 10 en el sitio quirargico, por ejemplo, presentando unos signos facilmente apreciable de orientacion. Las
rayas 16, 18 pueden proporcionarse utilizando un patrén de fibras de diferente color en el textil con el que la protesis
10 esta hecha. Alternativamente, las tiras u otros signos pueden estar impresos o aplicados de otra manera en la
protesis 10.

La parte de cubierta 14 tiene una forma complementaria a la de la base 12, de tal manera que cuando la
parte de cubierta 14 se doble a lo largo de la linea de pliegue 20, los respectivos bordes periféricos exteriores 24, 26
se alineen y puedan unirse al suturarse por el hilo 22. La sutura del hilo 22 puede estar entretejida para prevenir la
extraccion del hilo 22 o el hilo puede extraerse tirando de un extremo libre del mismo para desenredar la sutura
extraible, como se describira méas abajo. El uso de sutura extraible permite que el hilo 22 pueda extraerse después
de la colocacion de la protesis en el sitio de reparacion del hernia y el posterior despliegue y allanamiento de la parte
de cubierta 14 a una posicién sustancialmente coplanario con la base 12. De esta manera, el grosor y rigidez de la
prétesis 10 puede reducirse y la extension de la mismas puede aumentar por el despliegue, esto es, por la longitud
de la parte de cubierta 14. La extension de la superposicidon de la parte de cubierta 14, en relacion con la base 12,
cuando esta en la configuracién plegada, se ilustra en la FIG. 2 mediante una linea de puntos 28.

La FIG. 3 muestra una protesis 110 de acuerdo con una realizacion alternativa de la presente invencion, en
la que la parte de cubierta 114 tiene una configuracion generalmente en forma de U, con un festén central 130. Los
elementos ilustrados en las realizaciones alternativas mostradas en las FIG. 3-10 que corresponden a elementos
descritos anteriormente con respecto a las FIGS. 1 y 2 se han designado mediante nimeros de referencia
correspondientes aumentados por 100, 200, 300 y 400, respectivamente. La posicion de la parte de cubierta 114 en
la base 112 cuando se pliega a lo largo de la linea de pliegue 120 se ilustra por la linea con perfil de puntos 128. El
festén 130 reduce la masa y rigidez de la parte de cubierta 114 mientras conserva la estructura que capturara un
dedo insertado cuando se impulse en las direcciones delantera y lateral para permitir el posicionamiento de la
prétesis 110. Ademas, el feston aumenta el grado de libertad del dedo insertado. Por ejemplo, mientras una parte de
cubierta con borde recto 14 como la mostrada en la FIG. 1 (veas linea 28) puede impedir que el dedo insertado se
doble en la primera y/o segunda junta, la parte de cubierta en forma de U 130 permitira la doblez del dedo en estas
juntas.

La FIGS. 4 y 5 ilustran una prétesis alternativa 210 que esta formada sustancialmente a partir de una pieza
rectangular de malla quirargica. Como antes, la parte de cubierta 214 esta plegada en la linea 220 sobre la base
212. Con el fin de formar una configuracién generalmente puntiaguda donde la protesis es mas estrecha en el
pliegue 220 que en el extremo libre 213 de la cubierta 214, los pliegues 232, 234 que tienen individualmente al
menos dos paneles 236, 238, se extienden hacia dentro entre la parte de cubierta 214 y la base 212. La forma
puntiaguda de la protesis plegada 210 ayuda a introducirla a través de los tejidos del paciente al sitio de la hernia.
Como en las realizaciones previas, la parte de cubierta 214 puede estar unida a la base 212 de manera fija o
extraible. Debido a que la forma de la protesis 210 se realiza mediante pliegues, si la unién se elimina, la prétesis
210 puede desplegarse a una forma plana generalmente rectangular, minimizando de este modo la rigidez y
maximizando el area de superficie.
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Las FIGS. 6 y 7 muestran un ejemplo alternativo que tiene una proétesis 310 tal como la desvelada
anteriormente en referencia a las FIGS. 1-5 con un elemento de espatula elastica 340 insertada entre la parte de
cubierta 314 y la parte base 312. El miembro elastico 340 puede ser un muelle simple en forma de U hecho de acero
inoxidable, acero super elastico, tal como nitinol, o plastico, tal como nylon. El miembro elastico 340 es deformable
para permitir que la prétesis 310 se pueda colocar proxima a la hernia. Una vez en posicion, el miembro elastico 340
impulsa la prétesis 310 a una configuracién generalmente plana que se extiende sobre el defecto de la hernia. El
miembro elastico 340 mostrado en las FIGS. 6 y 7 tiene un lazo central 342 para aumentar su flexibilidad y para
proporcionar medios de agarre del miembro elastico 340, esto es, el lazo 342 puede recibir el dedo de un cirujano
insertado en el mismo. El miembro 340 puede también estar provisto de lazos finales 348, 350 a través de los cuales
el miembro elastico 340 puede separarse de la prétesis 310 mediante sutura, esto es, en aquellas circunstancias en
las que el cirujano prefiera que el miembro elastico 340 permanezca en la protesis 310 al final del procedimiento.
Alternativamente, el miembro elastico 340 puede ser extraible, estando insertado entre la parte de cubierta 314 y la
parte base 312 o sujeto a la préotesis 310 mediante sutura extraible. Cuando la prétesis 310 se ha colocado y el
miembro elastico 340 ha cumplido su fin de extender la prétesis sobre el sitio de la hernia, entonces el miembro
elastico 340 puede extraerse para reducir la masa y rigidez de la protesis 310 y cualquier incomodidad asociada.
Durante la extraccion, los lazos finales 348, 350 previenen que los extremos de los brazos 344, 346 del miembro
elastico 340 perforen o se enganchen en los tejidos adyacentes. Como se muestra en la FIG. 6, los lazos finales
348, 350 pueden extenderse mas alla de la cubierta 314. De esta manera, el miembro elastico 349 ejerce su efecto
de allanamiento sobre una mayor area de superficie de la prétesis 310, esto es, mas alla de la tapa de la cubierta
314.

Las FIGS. 8-10 muestran una prétesis 410 de acuerdo con la presente invencion con una configuracion
general similar a las de las realizaciones precedentes representadas en las FIGS. 1-7, pero con una parte de
cubierta separada 414 que es completamente separable de la parte base 412. Mas en particular, la cubierta 414 es
una pieza separada de malla quirirgica que se sujeta a la base 412 mediante el hilo 422 que sutura la cubierta 414 a
la base 412 de una manera liberable. La FIG. 9 ilustra que cuando se tira del hilo 422 para liberar la sutura que
sujeta la tapa 414 a la base 412, el hilo 422, después de tirar de él, puede usarse para extraer la cubierta de su
posicion en relacién con la base 412. Durante la colocaciéon de la prétesis 410, el dedo del cirujano D puede
mantenerse sobre la base 412 para retenerla en una posiciéon seleccionada con lo cual puede tirarse del hilo 422
liberando y extrayendo la parte de cubierta 414 de la parte base 412. De esta manera, la parte de cubierta 414
puede utilizarse en el proceso de colocar la prétesis 410 en posicion, esto es, formando un bolsillo de agarre y
después separandolo para reducir la rigidez y masa de la prétesis 410 a una Unica capa de malla, esto es, la parte
base 412.

La FIG. 10 muestra un método ejemplar de implementacién de una disposicién de sutura extraible para
retener libremente la cubierta 414 en asociacion con la base 412. Mas particularmente, el hilo 422 pasa a través del
primer agujero A; en la parte de cubierta 414 y después a través de un correspondiente agujero A; en la parte base
412. (Mientras la cubierta 414 y la base 412 se muestran separadas en la FIG. 10, esto solamente tiene fines
ilustrativos. En la formacion de la prétesis 410 estarian yuxtapuestas). Se forma un lazo de liberacion alargado 452 y
el extremo distal 454 del lazo de liberacién 452 pasa después a través del agujero Az y As. El extremo distal 454
después da la vuelta sobre el lazo de liberacion 452 para formar un lazo agarradera 456 y después vuelve a entrar
en el agujero A4 y después en el agujero As. El extremo distal 454 pasa después al agujero Ay para formar un lazo
retenedor de la cubierta 458 (mostrado en lineas de puntos préximo al agujero A;). Este patrén se repite multiples
veces hasta que el extremo terminal 454 alcanza el agujero terminal A; donde se conecta contra la parte de cubierta
414. Cuando se tira del extremo proximal 460 del hilo 422, se tira del lazo de liberacion 452 a través de los lazos
agarraderas 456, permitiendo que se puedan tirar de ellos a través de los agujeros numerados pares A4, As, €tc.
Esto permite que se pueda tirar de los lazos retenedores 458 de los agujeros numerados impares As, Ay, etc.
Después de tirar de los lazos agarradores y retenedores 456, 458, se tira de la cubierta 414 libre de la base 412 por
medio del hilo 422, como se muestra en la FIG. 9.

La protesis puede usarse en la reparacion quirdrgica de una hernia de acuerdo con el procedimiento
descrito en la patente de Estados Unidos N° 5.916.225 de Kugel, siendo conocida tal patente en la técnica por sus
contenidos en relacién con este procedimiento. En resumen, la reparacién de una hernia inguinal se hace de
acuerdo con el procedimiento conocido que utiliza la presente invencién insertando las prétesis 10, 110, 210, 310 o
410 a través de una incision oblicua relativamente pequefia, por ejemplo, de 2 a 3 centimetros de longitud, hecha en
el abdomen del paciente sobre la localizacion del anillo interno de la hernia inguinal. Para preparar la insercion de la
prétesis, el cirujano realiza una diseccion a través de la incision oblicua en el interior del espacio pro-peritoneal del
paciente, usando la técnica de separacion muscular. Este proceso de diseccién da como resultado un bolsillo en el
espacio pro-peritoneal que puede recibir la protesis 10. La prétesis 10 (o 210, 310 o 410) de la presente invencion
puede colocarse sobre el dedo o dedos del cirujano, esto es, con el dedo (o dedos) en el bolsillo 15. La protesis se
inserta después en la cavidad previamente formada quirirgicamente en el espacio pro-peritoneal. Si la prétesis se
pliega involuntariamente en el curso de colocacion en el cuerpo, puede desplegarse mediante el dedo (o dedos) del
cirujano o bajo la influencia del miembro elastico 340. Esta operacion de despliegue esta ayudada por la parte de
cubierta 14 que proporciona un medio al cirujano para empujar el borde distal de la linea de pliegue 20 hacia
adelante, asi como para empujar contra los lados (préximos a los bordes periféricos 24, 26) de la prétesis 10. Esto

4



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2469 827 T3

permite al cirujano colocar la prétesis 10 de la manera que crea conveniente para sujetar el tejido de la hernia. En el
caso de que se utilice un miembro elastico 340, puede extraerse después de la colocacién de la prétesis 310.
Ademas, si se emplea una sutura extraible (formada por el hilo 422), la parte de cubierta 414 puede desplegarse
(como en las realizaciones de las FIGS. 1-5) o extraerse (como en las realizaciones de las FIGS. 8-10). Mientras el
procedimiento anterior de colocacion de protesis 10 utiliza el dedo (o dedos) del cirujano directamente, pueden
empleas uno o0 mas instrumentos quirirgicos para colocar y allanar la prétesis. Por ejemplo, puede usarse un par de
barras de acero de la misma manera que el dedo (o dedos) del cirujano. El par de barras pueden ser independientes
0 unirse en un punto central, de tal manera que el espaciado de los extremos distales de las mismas pueda
controlarse por el espaciado de los extremos proximales.

Deberia entenderse que las realizaciones aqui descritas son meramente ejemplares y que una persona
experta en la técnica puede hacer muchas variaciones y modificaciones sin partir del alcance de la invencion como
se define en las reivindicaciones adjuntas. Por consiguiente, se desea que todas estas variaciones y modificaciones
estén incluidas dentro del alcance de la invencion como se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Una protesis para hernia (410) con una parte base sustancialmente plana (412) formada a partir de un material
biocompatible, que tiene una parte de cubierta sustancialmente plana (414) con un area de superficie mas pequefia
que dicha parte base (412), formada a partir de un material biocompatible y unida a dicha parte base (412) en
yuxtaposicion sustancialmente paralela a la mismay a lo largo de una junta de unién formada mediante sutura (422)
que define un bolsillo abierto (15) entre ellas, teniendo dicho bolsillo abierto (15) un tamafio y forma para recibir un
objeto alargado en el mismo para colocar dicha prétesis (410) dentro de un cuerpo humano, capturando dicho
bolsillo abierto (15) un extremo del objeto alargado cuando se impulsa en una primera direccién para inducir el
desplazamiento de dicha prétesis (410) en una primera direccion y liberando de manera deslizable el objeto alargado
cuando el objeto alargado se mueve en una segunda direccién, generalmente opuesta a la primera direccion, siendo
dicha sutura (422) extraible para permitir que dicha cubierta (414) pueda separarse selectivamente de dicha parte
base (412); caracterizada porque

dicha sutura (422) incluye un lazo del liberacion de hilo (452) que permite que dicha sutura (422) pueda extraerse.
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