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DESCRIPCION
Sistema y unidad de unién de soporte implantable
Antecedentes

La sutura intracorpérea de tejido durante cirugia presenta diversos retos para el cirujano, ya que el cirujano debe
manipular instrumentos de sutura dentro de los confines de una incision relativamente pequefia practicada en el
cuerpo del paciente.

Por ejemplo, en algunos casos, un cirujano practicara una sutura en el interior de la pelvis del paciente sin ver en
realidad la ubicacion de la sutura. El reto de practicar una sutura en el interior de la region pélvica se ve dificultado
cuando se suturan estructuras de soporte adicionales en la regidn pélvica, por ejemplo, cuando la pelvis se refuerza
con un soporte de tipo malla para solucionar prolapso de érgano pélvico o incontinencia urinaria.

El personal quirargico agradeceria instrumentos de sutura mejorados y métodos mejorados para aplicar suturas
intracorporeas.

US 2007/0015953 A1 describe una unidad de unién segun el preambulo de la reivindicacion 1.
Resumen
Esto se consigue mediante una unidad de union segun la reivindicacion independiente 1.

Un aspecto da a conocer una unidad de unién configurada para fijar un soporte implantable en el interior de un
paciente. La unidad de unién incluye una longitud de sutura, un anclaje, una capsula y una pinza. La sutura tiene
una mitad de extremo anterior que finaliza en un extremo anterior y una mitad de extremo posterior que finaliza en
un extremo posterior. El anclaje estd conectado a la mitad de extremo posterior de la longitud de la sutura. La
capsula esta unida el extremo anterior de la sutura y tiene un orificio pasante que se extiende longitudinalmente a
través de la capsula. La pinza esta unida al extremo posterior de la sutura, pudiendo unirse la pinza al soporte
implantable.

Un ejemplo da a conocer un método de sutura intracorpdrea de un paciente que incluye unir un tejido a un cabezal
de sutura que retiene una aguja, formar una abertura en el tejido con la aguja y empujar la aguja en el interior de un
orificio pasante conformado en una capsula que esta unida a un extremo anterior de una sutura, y tirar de la capsula
y el extremo anterior de una sutura a través de la abertura. El método también incluye fijar una pinza unida a un
extremo posterior de la sutura a un soporte implantable y tirar de la sutura e implantar el soporte en el interior del
paciente.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos que se acompafian se incluyen para facilitar la comprensién de las realizaciones y se incorporan en esta
memoria descriptiva y constituyen una parte de la misma. Los dibujos muestran realizaciones y, en combinacion con
la descripcion, sirven para explicar los principios de las realizaciones. Otras realizaciones y muchas de las ventajas
previstas de las realizaciones resultaran facilmente apreciables, ya que las mismas resultan mas comprensibles
haciendo referencia a la siguiente descripcion detallada. Los elementos de los dibujos no estan representados
necesariamente a escala entre si. Los nimeros de referencia similares indican partes similares correspondientes.

La Figura 1 es una vista esquematica de una realizacion de un sistema de unién de soporte implantable que
incluye un lanzador de sutura y una unidad de unién de sutura.

La Figura 2 es una vista lateral esquematica de una realizacion del lanzador de sutura mostrado en la
Figura 1.

La Figura 3 es una vista en seccion de un mango del lanzador de sutura mostrado en la Figura 2.
La Figura 4 es una vista en perspectiva de un eje del lanzador de sutura mostrado en la Figura 2.
La Figura 5 es una vista en seccion de un cabezal de sutura del lanzador de sutura mostrado en la Figura 2.

La Figura 6 es una vista en seccion de una realizacién de una capsula de la unidad de unién de sutura
mostrada en la Figura 1.

La Figura 7A es una vista en perspectiva, la Figura 7B es una vista frontal y la Figura 7C es una vista lateral
de una realizacion de una pinza de la unidad de unién de sutura mostrada en la Figura 1.

La Figura 8A es una vista esquematica del cabezal de sutura del lanzador de sutura unido a tejido
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intracorporeo.

La Figura 8B es una vista esquematica de una aguja del cabezal de sutura conformando una abertura en el
tejido intracorporeo.

La Figura 8C es una vista esquematica de la aguja unida a un orificio pasante de la capsula y tirando de la
capsula y la sutura a través de la abertura conformada en el tejido intracorpéreo.

La Figura 8D es una vista esquematica de la capsula en la pinza situada fuera del cuerpo, con la pinza
fijada al soporte implantable.

La Figura 8E es una vista esquematica del anclaje unido al lado posterior del tejido intracorpéreo y del
soporte implantable fijado con respecto al tejido intracorporeo T.

Las Figuras 8F-8I son vistas esquematicas de realizaciones de la unidad de unién de sutura utilizadas para
disponer otro tejido implantable en tejido intracorpéreo.

La Figura 9 es una vista esquematica de un sistema de unién de soporte implantable que incluye la unidad
de unidn de sutura mostrada en la Figura 1 y una realizacion de un lanzador de sutura.

La Figura 10A es una vista en perspectiva, la Figura 10B es una vista frontal y la Figura 10C es una vista
lateral de una realizacion de una pinza adecuada para usar con la unidad de unién de sutura mostrada en la
Figura 1.

La Figura 11A es una vista superior, la Figura 11B es una vista lateral y la Figura 11C es una vista en
perspectiva de una realizacidon de una pinza adecuada para usar con la unidad de unién de sutura mostrada
en la Figura 1.

La Figura 12A es una vista superior y la Figura 12B es una vista lateral de otra realizacion de una unidad de
unién de sutura.

La Figura 13 es una vista lateral de otra realizacion de una unidad de unién de sutura.
Descripcion detallada

En la siguiente descripcion detallada se hace referencia a los dibujos que se acompafan, que forman parte de la
misma, y que se muestran a titulo ilustrativo de realizaciones especificas en las que es posible poner en practica la
invencion. A este respecto, los términos de direccién tales como “superior”, “inferior”, “frontal”, “trasero”, “anterior”,
“posterior”, etc. se usan haciendo referencia a la orientacion de la Figura o Figuras descritas. Debido a que los
componentes de las realizaciones pueden estar colocados en diversas orientaciones diferentes, los términos de
orientacion se usan a titulo ilustrativo y no son en ningiin modo limitativos. Se entendera que es posible utilizar otras
realizaciones y cambios estructurales o logicos sin apartarse del ambito de la presente invencion. Por lo tanto, la
siguiente descripcion detallada no se interpretara de forma limitativa y el ambito de la presente invencion se define
en las reivindicaciones adjuntas.

Se entendera que las caracteristicas de las diversas realizaciones ilustrativas descritas en la presente memoria
pueden combinarse entre si, a no ser que se especifique de otro modo.

Los tejidos incluyen tejido blando, que incluye tejido dérmico, tejido sub-dérmico, ligamentos, tendones o
membranas. Tal como se utiliza en esta memoria descriptiva, el término “tejido” no incluye hueso.

En esta memoria descriptiva, extremo significa parte mas extrema y parte de extremo significa un segmento que es
adyacente al extremo y que se extiende desde el mismo. Por ejemplo, un extremo proximal es una posicién extrema
de un instrumento portatil que esta mas cercana al usuario, y una parte de extremo proximal es un segmento (p. €j.,
un mango del instrumento portatil) que es adyacente al extremo proximal y se extiende distalmente en alejamiento
con respecto al mismo.

Es deseable implantar materiales de soporte para solucionar disfuncion pélvica. Algunos sistemas utilizados para
implantar materiales de soporte incluyen una aguja unida a un soporte de malla por una linea de sutura. La linea de
sutura puede incluir una parte estrechada que tiene un segmento que es mas ancho que un segundo segmento, o el
segmento mas ancho se utiliza como un dilatador para forzar la apertura del tejido suficientemente para aceptar una
parte del soporte de malla. La dilatacion del tejido tiene el potencial de debilitar o traumatizar indeseablemente el
tejido.

En cambio, en la presente memoria se describen realizaciones de un sistema y una unidad de union de sutura que
evitan la dilatacion del tejido y permiten obtener un mejor manejo del implante, que es menos complejo, o intuitivo, y
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menos problematico.

Las realizaciones dan a conocer una unidad de unién de sutura configurada para cooperar con un lanzador de
sutura para permitir a un cirujano fijar un soporte implantable en el interior de un paciente. La unidad de unién de
sutura incluye una sutura que tiene una pinza opuesta a un extremo anterior. La pinza esta configurada para su
union rapida al soporte, evitando el uso de nudos. La pinza permite al cirujano colocar (y, si asi se desea, recolocar)
la pinza de forma conveniente en el soporte en una posicién fuera del cuerpo del paciente. El extremo anterior esta
configurado para su paso a través de una abertura en un tejido intracorpéreo para tirar de la pinza/soporte a lo largo
de la trayectoria de la sutura. En una realizacion, un anclaje de la unidad de unién finaliza contra el tejido
intracorporeo para fijar el soporte implantable en una posicion deseada en el interior del paciente.

En una realizacioén, se dispone un lanzador de sutura que tiene una aguja mévil que se desplaza en una direccion
proximal para formar en primer lugar una abertura en el tejido y retener a continuacioén la capsula, que es retraida
por la aguja en la direccion distal para permitir que el cirujano pueda recuperar la capsula y la sutura unida a la
capsula en una posicion fuera del cuerpo del paciente.

La Figura 1 es una vista esquematica de una realizacion de un sistema 20 de union configurado para fijar un soporte
implantable 22 en el interior de un paciente. El sistema 20 de unién incluye una unidad 24 de union de sutura y un
lanzador 50 de sutura. Tal como se ha mencionado anteriormente, los componentes del sistema 20 no estan
dibujados a escala.

La unidad 24 de unién de sutura tiene una pinza 34 que puede unirse al soporte implantable 22, por ejemplo, fuera
del cuerpo del paciente, mediante una conexion rapida u otro dispositivo de unién. La sutura 26 pasa a través del
tejido y se recupera para colocar el soporte 22 de forma intracorpérea en una posicion deseada en el interior del
paciente. La unidad 24 de unién de sutura incluye un anclaje 32 que fija el soporte 22 en la posicion deseada
después de que la sutura se recupera a través del tejido. El lanzador 50 de sutura coopera con la unidad 24 de unién
de sutura para formar una abertura en el tejido y recuperar la sutura 26 a través de la abertura formada en el tejido.

El soporte implantable 22 esta dimensionado y configurado para reforzar el suelo de la pelvis o soportar otros tejidos
en el interior de la pelvis y, de forma adecuada, incluye materiales no tejidos, tales como material de autoinjerto
(tejido del propio paciente), material de aloinjerto (tejido procedente de un cadaver), material de xenoinjerto (tejido
procedente de otras especies) o materiales sintéticos, tales como tejidos o mallas tejidos, tejidos o mallas no tejidos,
fibras fibriladas o fibras hiladas y/o fibriladas. De forma general, el soporte 22 esta dotado de huecos (poros) que
estan configurados para permitir el crecimiento del tejido en el interior del soporte 22 y a través del mismo. En
promedio, los poros del soporte 22 son generalmente mas grandes que aproximadamente 75 pym.

En una realizacion, el soporte implantable 22 es una malla de polipropileno monofilamento tejida que tiene un area
de malla aproximadamente de 225 cm? con un peso por unidad de superficie aproximadamente de 21 g/mz, un
tamafio de poro aproximadamente de 1121 pym y un espesor aproximadamente de 260 uym. La malla es delgada y
ligera (es decir, el peso por unidad de superficie es inferior a aproximadamente 30 g/mz) para obtener una malla
delgada y confortable que presenta una menor tendencia a erosionar el tejido que contacta la malla y una menor
tendencia a ser percibida a través de las capas de tejido por parte del paciente. Otros materiales adecuados para el
soporte implantable 22 incluyen tejidos hechos de poliéster, polietileno, silicona, uretanos, poliuretanos, copolimeros
o copolimeros de bloques de los mismos, o materiales poliméricos similares de forma adecuada. Una malla de
polipropileno adecuada es comercializada por Coloplast Corp., de Minneapolis, MN. Otro material de soporte
adecuado es comercializado, por ejemplo, por HerniaMesh, de Chivasso, ltalia.

La unidad 24 de union de sutura incluye una longitud de sutura 26, una capsula 28 unida a un extremo anterior 30 de
la sutura 26, un anclaje 32 conectado a la sutura 26 y la pinza 34 unida al extremo posterior 36 de la sutura 26.

En una realizacion, la sutura 26 tiene una mitad de extremo anterior que finaliza en el extremo anterior 30 y una
mitad de extremo posterior que finaliza en el extremo posterior 36, estando conectado el anclaje 32 a la mitad de
extremo posterior de la sutura 26, estando unida la capsula 28 al extremo anterior 30 de la sutura 26 y estando unida
la pinza 34 al extremo posterior 36 de la sutura 26.

En una realizacion, la capsula 28 es un tubo que tiene un orificio pasante 156 conformado longitudinalmente a través
de la capsula 28.

El lanzador 50 de sutura incluye un eje 54 conectado entre un mango 52 y un cabezal 56 de sutura que aloja una
aguja movil 62. Por lo tanto, el mango 52 define un extremo proximal del lanzador 50 de sutura que esta situado mas
cercano al usuario del lanzador 50 de sutura. La capsula 28 esta dimensionada para su retencién en el interior de un
extremo distal 64 del cabezal 56 de sutura, y la pinza 34 sigue detras de la sutura 26 y puede unirse al soporte
implantable 22.

Durante su uso, se acciona el mango 52 para accionar la aguja 62 en una direccién proximal a efectos de formar una
abertura en el tejido intracorpdreo (por ejemplo, un ligamento) y para disponer a continuacion la aguja 62 en el
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orificio pasante 156 y unirla a la capsula 28. La aguja 62 recupera la capsula 28 a través de la abertura en el tejido
para disponer el extremo anterior 30 de la sutura 26 fuera del paciente. La pinza 34, unida al extremo posterior 36 de
la sutura 26, queda dispuesta fuera del paciente y es accesible por parte del cirujano para unir la pinza 34 al soporte
implantable 22. Al ser accesible fuera del cuerpo del paciente, la pinza 34 permite al cirujano unir de forma mas
precisa la sutura 26/pinza 34 al soporte implantable 22 antes de implantar el soporte 22 en el interior del paciente. El
cirujano tira del extremo de la capsula 28 de la sutura 26 para tirar de la sutura 26 a través del tejido y desplazar el
soporte implantable 22 al interior del paciente. La pinza 34 pasa a través de la abertura en el tejido formada por la
aguja 62 hasta que el anclaje 32 se une al tejido para evitar que el soporte implantable 22 vuelva a retirarse a través
de la abertura, disponiéndose por lo tanto de forma intracorpérea el soporte 22 en el paciente. A continuacion, el
cirujano retira la capsula 28 y cualquier exceso de longitud de la sutura 26 del paciente.

La Figura 2 es una vista lateral esquematica del lanzador 50 de sutura. En una realizacion, el mango 52 incluye un
accionador 58 que comunica con un vastago 60 que esta dispuesto en el interior del eje 54. Cuando el accionador
58 es accionado, el vastago 60 se mueve a través del eje 54 para extender la aguja 62 que esta almacenada en el
interior de una parte 112 de extremo proximal del cabezal 56 hacia fuera, a través del tejido y hacia un extremo distal
64 del cabezal 56. La aguja 62 se aleja del usuario (que sujeta el mango 52 en el extremo proximal del lanzador 50
de sutura) hacia el extremo distal 64 del lanzador 50 de sutura para su unién al orificio pasante 156 conformado en
la capsula 28 (Figura 1).

En una realizacion, la capsula 28 (Figura 1) queda retenida en el interior del extremo distal 64 del cabezal 56 y
colocada para permitir que la aguja 62 se una por friccion al orificio pasante 156. Por lo tanto, la aguja 62 encaja en
la capsula 28, retira la capsula 28 del extremo distal 64 y retrae la capsula al interior de la parte 112 de extremo
proximal del cabezal 56. De esta manera, la sutura 26 que es arrastrada detras de la capsula 28 es “lanzada” a
través del tejido. Las realizaciones descritas a continuacion incluyen un eje de guia situado en el interior del cabezal
56 que esta configurado para separar la capsula 28 de la aguja 62 después de que la capsula 28 se ha desplazado a
una posicioén situada fuera del cuerpo del paciente.

El lanzador 50 de sutura es adecuado para la sutura intracorpoérea de tejido durante la cirugia y, en una realizacion,
se usa como un instrumento quirdrgico desechable estéril que se desecha después de la intervencion quirurgica.
Con tal fin, los componentes del lanzador 50 de sutura se seleccionan para ser compatibles con esterilizacion por
gas, vapor o radiacion.

La Figura 3 es una vista en seccion del mango 52. En una realizacion, el mango 52 esta alineado con un eje A
longitudinal principal e incluye un cuerpo 70 que se extiende entre un extremo distal 72 y un extremo proximal 74, un
apoyo 76 para el dedo pulgar que se extiende lateralmente desde el cuerpo 70, un gatillo 78 separado del apoyo 76
para el dedo pulgar y una rueda 80 conectada al extremo proximal 74.

En una realizacion, el cuerpo 70 esta fabricado en plastico, por ejemplo, por moldeo. A titulo de ejemplo, materiales
de plastico adecuados para la fabricacion del cuerpo 70, del apoyo 76 y de la rueda 80 incluyen policarbonato,
polietileno, acrilonitrilo butadieno estireno, acrilico o nylon. En una realizacion, el apoyo 76 se moldea integralmente
con un cuerpo 70 de tipo concha, y estos dos componentes se unen entre si para retener el gatillo 78 y la rueda 80.
El gatillo 78 se conforma con una resistencia suficiente para resistir la flexion al ser accionado por la mano de una
persona. Los materiales adecuados para conformar el gatillo 78 incluyen metal, tal como aluminio, o plastico, tal
como polieterimida o poli-éter-éter-cetona.

El eje 54 esta conectado al extremo distal 72 del cuerpo 70, y el vastago 60 esta dispuesto en el interior del eje 54 y
conectado al gatillo 78. En una realizacion, el accionador 58 incluye un gatillo 78 unido al vastago 60 y un muelle 82
dispuesto en el interior de un empujador 84 de muelle y desviado contra una nervadura interna 86. El gatillo 78 es
movil hacia el apoyo 76 para el dedo pulgar para desplazar el vastago 60 en una direccion distal longitudinalmente
en el interior del eje 54, comprimiendo el muelle 82. Cuando el gatillo 78 es liberado, el muelle 82 se extiende para
empujar el empujador 84 de muelle proximalmente, lo que retrae o hace volver el vastago 60 hacia el extremo
proximal 74. El gatillo esta separado del apoyo 76 para el dedo pulgar por una distancia aproximada de 4-12 cm
para permitir el comodo accionamiento del gatillo 78 con los dedos del usuario. El gatillo 78 esta dispuesto formando
un angulo B con respecto al eje longitudinal A del cuerpo 70y, en una realizacion ilustrativa, el angulo B es entre 70
y 110 grados, de modo que el gatillo 78 es aproximadamente ortogonal con respecto al eje longitudinal A.

El accionador 58 esta configurado para desplazar el vastago 60 hacia delante en una direccién distal y hacia atras
en una direccién proximal en el interior del eje 54. En una realizacién, es deseable desplazar el vastago 60 hacia
atras una distancia adicional para separar la capsula 28 (Figura 1) de la aguja 62 (Figura 2). Para facilitarlo, el
vastago 60 incluye un inserto (no mostrado) que comunica a través del empujador 84 de muelle y que esta retenido
en una ventana 88. Cuando la rueda 80 gira, el empujador 84 de muelle gira y el inserto unido al vastago 60 se
retrae en una direccion proximal debido al angulo de la ventana 88, lo que retrae el vastago 60 una distancia
adicional en el interior del cuerpo 70. Por ejemplo, en una realizacion, la rueda 80 esta configurada de modo que el
giro de 180 grados en el sentido de las agujas del reloj de la rueda 80 con respecto al extremo 74 desplaza el
vastago 60 una distancia adicional aproximadamente de 2 mm en el interior del cuerpo 70. Aunque la rueda 80 esta
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configurada para retraer el vastago 60 adicionalmente en el interior del cuerpo 70 mediante un movimiento de giro,
también son aceptables otros mecanismos, tales como palancas o barras de accionamiento, para retraer el vastago
60 incrementalmente hacia atras.

La Figura 4 es una vista lateral de un eje 54. Una realizacion adecuada del eje 54 incluye un tubo anular de aluminio
sustancialmente rigido que se extiende entre un extremo proximal 90 que puede unirse al mango 52 (Figura 3) y un
extremo distal 92 que puede unirse al cabezal 56. Otros materiales sustancialmente rigidos, tales como acero
inoxidable, también constituyen selecciones adecuadas para fabricar el eje 54. Otra realizacion o eje 54 incluye una
parte de extremo distal asociada al extremo distal 92 que es flexible y configurada para doblarse lateralmente con
respecto a una primera seccion 96 a efectos de permitir al cirujano dirigir el cabezal 56 de forma selectiva hacia una
direccion deseada.

En una realizacion, el eje 54 incluye el extremo proximal 90, que puede unirse al mango 52 (Figura 3), el extremo
distal 92, que puede unirse al cabezal 56 (Figura 2), y un reborde 94 o una soldadura 94 que conecta una primera
seccion 96 a una segunda seccion 98. En una realizacion, el eje 54 esta conformado como un tubo de pared
delgada, con una primera seccién 96 formada por un primer material y una segunda seccién 98 formada por un
segundo material diferente. En una realizacion ilustrativa, la primera seccion 96 esta formada por aluminio serie
6000 y la segunda seccion 98 esta formada por aluminio serie 3000, estando unidas entre si estas dos secciones 96,
98 de metal por un reborde/soldadura 94. El aluminio serie 6000 se selecciona para obtener un médulo de
cizalladura con un valor suficiente para evitar que el usuario doble la primera seccién 96 cuando el lanzador 50 de
sutura es manipulado. Por ejemplo en una realizacién, el moédulo de cizalladura de la primera seccién 96 es
aproximadamente de 30 GN/m?. El aluminio serie 3000 se selecciona para obtener un médulo de cizalladura con un
valor suficiente para permitir al usuario doblar la segunda seccion 98 con sus manos, lo que permite al usuario
conformar y guiar la segunda seccion 98 (que esta unida al cabezal 56) para controlar y guiar la colocacion de las
suturas con el cabezal 56. Por eJempIo en una realizacion, el moédulo de cizalladura de la segunda seccion 98 es
aproximadamente de 10 GN/m?. En otro ejemplo, en una realizacion, el limite elastico de la primera seccion 96 es
aproximadamente de 30 GN/m?. El aluminio serie 3000 se selecciona para obtener un limite elastico con un valor
suficiente para permitir al usuario doblar la segunda seccién 98 con sus manos, lo que permite al usuario conformar
y guiar la segunda seccion 98 (que esta unida al cabezal 56) para controlar y guiar la colocacion de las suturas con
el cabezal 56. Por ejemplo, en una realizacion, el limite elastico de la segunda seccion 98 es aproximadamente de
10 GN/m?.

Un ejemplo de longitudes adecuadas para las secciones 96, 98 consiste en una primera seccion 96 con una longitud
entre 4 y 24 cm y una segunda seccion 98 con una longitud de 1 a 10 cm. También son aceptables otras longitudes
para las secciones 96, 98. En una realizacion, el reborde/soldadura 94 esta dispuesto como un reborde periférico de
metal que fija la primera seccién 96 a la segunda seccion 98.

La Figura 5 es una vista en seccion de un cabezal 56. En una realizacion, el cabezal 56 esta formado por dos
componentes correspondientes, y la vista de la Figura 5 esta tomada con una mitad de la estructura omitida para
que las caracteristicas internas del cabezal 56 sean visibles. El cabezal 56 esta moldeado en plastico, por ejemplo, a
partir de un plastico de polieterimida comercializado bajo la marca Ultem, o a partir de plasticos de polieterimida con
carga de vidrio, comercializados también bajo la marca Ultem.

En una realizacion, la parte 112 de extremo proximal se extiende desde un extremo proximal 110 del cabezal 56 e
incluye un cuello 114 que se extiende entre la parte 112 de extremo proximal y el extremo distal 64 para formar un
paso 132 que es adecuado para su union a un ligamento u otro tejido sobre el mismo o alrededor del mismo. El
cabezal 56 puede unirse al eje 54 y, en una realizacién, el mismo incluye una abertura 120 dimensionada para
recibir el eje 54 de modo que el vastago 60 se extiende en el interior de la parte 112 de extremo proximal y queda
conectado a una conexién 122 que esta unida a la aguja 62. En una realizacion, el extremo distal 64 no esta
alineado con el eje longitudinal A, sino que esta desplazado radialmente con respecto al mismo para colocar de
forma mas cémoda el eje 54 a efectos de su manipulacion por parte del cirujano cuando el cabezal 56 se une al
tejido.

En una realizacion, un pasador 121 conecta un extremo proximal de la conexién 122 al vastago 60 y un extremo
distal de la conexion 122 esta conectado a la aguja 62. El movimiento del vastago 60 mueve la conexiéon 122, que
introduce la aguja 62 en un orificio 123 de salida de aguja conformado en la parte 112 de extremo proximal y la
extrae del mismo. En una realizacion, se dispone una pista 124 conformada en una superficie interior 125 de la parte
112 de extremo proximal del cabezal 56, y la conexion 122 esta configurada para desplazarse y girar en la pista 124
a efectos de desplazar la aguja 62 a lo largo del eje A y desplazar la aguja hacia arriba/abajo con respecto al eje A.
Por ejemplo, en una realizacion, la conexiéon 122 incluye un primer pasador 126 que se conecta al pasador 121 y un
segundo pasador 128 que se conecta a la aguja 62. El movimiento axial del vastago 60 se transforma en un
movimiento axial de la conexion 122 y de la aguja 62, y la conexién 122 gira alrededor de los pasadores 126, 128
para que la aguja 62 describa una trayectoria que se separa del eje A.

Por lo tanto, la conexion 122 esta configurada para desplazarse por la pista 124 a efectos de introducir/extraer la
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aguja 62 con respecto al orificio 123 de salida de aguja y para girar con respecto a los pasadores 126, 128 a efectos
de dirigir el movimiento de la aguja 62 hacia arriba/abajo con respecto al eje longitudinal A. En una realizacion, la
parte 112 de extremo proximal incluye un eje 130 de guia que define un orificio dimensionado para recibir la aguja
62. La aguja 62 esta configurada para deslizar a través del orificio conformado en el eje 130 de guia, y el eje 130 de
guia es giratorio para permitir el desplazamiento de la aguja 62 con respecto al eje longitudinal A cuando la aguja 62
se mueve axialmente, por ejemplo, cuando la aguja 62 se desplaza para su unién al extremo distal 64.

El cuello 114 se extiende entre la parte 112 de extremo proximal y el extremo distal 64 y define el paso 132. La aguja
62 es movil desde la parte 112 de extremo proximal, saliendo del orificio 123 de salida de aguja, a través del paso
132, y se introduce en una cavidad 134 conformada en el extremo distal 64. Preferiblemente, la aguja 62 esta
mecanizada a partir de metal, tal como, por ejemplo, acero inoxidable o una aleacién con memoria de forma, tal
como NiTiNOL (Nickel Titanium Naval Ordinance Laboratory).

En una realizacion, el extremo distal 64 y la cavidad 134 estan separados radialmente del eje longitudinal A, y el eje
130 de guia gira para permitir que la aguja 62 salga del orificio 123 de salida de aguja, se desplace hacia arriba y
entre en la cavidad 134. En una realizacion, la superficie superior del cuello 114 define una ranura abierta y
expuesta configurada para recibir una sutura de guia que se extiende desde la capsula 28 (Figura 6) retenida en la
cavidad 134 hasta el mango 52 (Figura 1).

La cavidad 134 esta configurada para retener la capsula 28 unida a la sutura 26 (ver Figura 1), y la aguja 62 esta
configurada para penetrar el tejido e introducirse en la cavidad 134, unirse a la capsula 28 y tirar de la capsula 28 a
través del tejido e introducirla en el orificio 123 de salida de aguja para “lanzar” la sutura a través del paso 132. El eje
130 de guia esta situado para desplazar la capsula 28 con respecto a la aguja 62 cuando la rueda 80 (Figura 3) gira,
lo que permite al cirujano o al técnico separar de forma selectiva la capsula 28 del cabezal 56 del lanzador 50 de
sutura. Algunas realizaciones del cabezal 56 incluyen mecanismos configurados para dirigir linealmente la aguja 62
fuera del orificio 123 de salida de aguja, a través del paso 132, e introducirla en la cavidad 134 para su union a la
capsula. Otras realizaciones del cabezal 56 incluyen mecanismos configurados para variar la trayectoria de la aguja
62 (p. €j., desplazar la aguja 62 hacia arriba con respecto al eje A alejandola del orificio 123 de salida de aguja e
introduciéndola en la cavidad 134 para su union a la capsula).

La Figura 6 es una vista lateral de una realizacion de la aguja 62 alineada para su unién a la capsula 28 de la unidad
24 de union de sutura. La aguja 62 se utiliza para formar la abertura en el tejido y la capsula 28 se recupera a través
de la abertura siguiendo la aguja 62.

La capsula 28 esta dimensionada para quedar depositada y retenida en la cavidad 134 (Figura 5) del cabezal 56 del
lanzador 50 de sutura para colocar el orificio pasante 156 a efectos de recibir un extremo anterior 158 de la aguja 62.
A diferencia de las agujas afiladas y macizas que pasan a través del tejido, la capsula 28 es un segmento de tubo
anular que tiene un orificio pasante 156 que configura la capsula 28 para quedar retenida en la aguja 62 y ser
desplazada a través de una abertura conformada previamente en el tejido por la aguja 62. La estructura de la
capsula 28 permite que la aguja 62 afilada quirirgicamente forme una abertura uniforme en el tejido con la ventaja
deseable de provocar un trauma minimo en el tejido antes de su unién a la capsula 28 y de recuperar la capsula 28
a través de la abertura. Por lo tanto, la estructura de la capsula anular 28 y el método de recuperacion de la capsula
anular 28 a través de la abertura en el tejido van contra corriente con respecto a las aproximaciones actuales que
consisten en hacer pasar extremos de sutura en forma de bala a través del tejido.

El orificio pasante 156 esta conformado como un orificio longitudinal que se extiende a través del cuerpo de la
capsula 28. En una realizacion, la aguja 62 esta conformada para facilitar una unién segura a la capsula 28, y el
extremo anterior 158 esta conformado para tener una punta cénica con un borde 162 que esta dimensionado para
Su union a presion a un borde 164 del orificio pasante 156. Por ejemplo, el borde 164 esta conformado y
dimensionado para su unién por friccion (p. €j., encajando a presion) de manera “bloqueada” a un borde 162 de la
aguja 62 cuando la aguja 62 se introduce en el orificio pasante 156. La capsula 28 esta configurada para separarse
de la aguja 62 mediante el eje 130 de guia (Figura 5) después de que la aguja 62 tira de la capsula 28 hacia atras en
direccién proximal al interior del cabezal 56.

El punto conico de la aguja 62 esta configurado para formar una abertura de canal al pasar a través del tejido y la
capsula 28 esta dimensionada para tirar de la misma a través del canal en el tejido realizado por la aguja 62. En una
realizacion, el extremo anterior 160 de la capsula 28 esta achaflanado y la aguja 62 esta configurada para desplazar
el extremo 160 achaflanado (o truncado) de la capsula 28 a través del tejido. En una realizacion, el extremo anterior
160 de la capsula 28 es un extremo romo similar al mostrado en el caso del extremo posterior de la capsula 28, y la
aguja 62 esta configurada para desplazar el extremo romo 160 de la capsula 28 a través del tejido en primer lugar.

Por ejemplo, en una realizacion, la aguja 62 tiene un primer diametro D1 y la capsula 28 tiene un diametro D2,
siendo el diametro D1 igual o superior al diametro D2. De esta manera, la capsula 28 esta dimensionada para seguir
la aguja 62 y ser retraida a través del canal formado en el tejido por la aguja 62.

El extremo anterior 158 de la aguja 62 esta dimensionado para su unién por friccion al orificio pasante 156
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conformado en la capsula 28. Por ejemplo, en una realizacion, el extremo anterior 158 tiene un diametro D3 que es
ligeramente mas grande que un diametro interior D4 conformado en una abertura del orificio pasante 156. De esta
manera, cuando el extremo anterior 158 de la aguja 62 se introduce en el orificio pasante 156, el extremo anterior
158 entra de manera forzada en la capsula 28 y queda asentado en el interior de la misma, reteniéndola.

En una realizacion, el diametro interior D4 del orificio pasante 156 adyacente al extremo anterior 160 de la capsula
28 es mas pequefio que el diametro interior D5 del orificio pasante 156 adyacente al extremo posterior 170 de la
capsula 28.

En una realizacion, la capsula 28 se moldea en plastico integralmente sobre la sutura 26. Los materiales de plastico
adecuados para fabricar la capsula 28 incluyen, por ejemplo, polipropileno, polisulfona, uretano o polieterimida. La
sutura 26 incluye, por ejemplo, sutura monofilamento, sutura trenzada, materiales de sutura recubiertos o similares.
En una realizacion, la sutura 26 es una sutura de polipropileno monofilamento.

La Figura 7A es una vista en perspectiva, la Figura 7B es una vista frontal y la Figura 7C es una vista lateral de una
realizacion de la pinza 34. En una realizacion, la pinza 34 esta conformada como una unidad monolitica Unica que
incluye una primera ala 200 conectada a una segunda ala 202 por una nervadura 204. Cada una de las alas 200,
202 de la unidad monolitica Unica esta conformada para incluir unos lados 206, 208 que convergen hacia un extremo
anterior 210 de la pinza 34 y que divergen hacia un extremo posterior romo o anclaje 32 de la pinza 34. El extremo
anterior 210 esta dimensionado para entrar en cufia o pasar a través de la abertura formada en el tejido por la aguja
62 (Figura 6) y el extremo 32 de anclaje romo de la pinza 34 esta dimensionado para evitar que la pinza 34 sea
retraida hacia atras a través de la abertura formada en el tejido.

En una realizacion, la primera ala 200 incluye un saliente 212 que esta dimensionado para su union por friccion a
una cavidad 214 conformada en la segunda ala 202. Por ejemplo, en una realizacion, la primera ala 200 incluye una
superficie exterior opuesta a una superficie interior y el saliente 212 sobresale con respecto a la superficie interior de
la primera ala 200. De manera similar, la segunda ala 202 incluye una superficie exterior opuesta a una superficie
interior y la cavidad 214 se extiende entre la superficie exterior y la superficie interior. El saliente 212 esta
conformado para su unién por friccion a la cavidad 214, por ejemplo, con un diametro que es ligeramente mas
grande que el diametro de la cavidad 214, a efectos de permitir que la primera ala 200 se una por encaje a presion a
la segunda ala 202.

La pinza 34 esta fabricada en un material que es adecuado para su implante en el cuerpo humano. En una
realizacion, la pinza 34 esta fabricada en polipropileno. Otros materiales adecuados para fabricar la pinza 34
incluyen polietileno, polimeros en general, polimeros bioabsorbibles, polimeros biodegradables o polimeros
biorreabsorbibles.

Las Figuras 8A-8E son vistas esquematicas de realizaciones del lanzador 50 de sutura y de la unidad 24 de union de
sutura utilizadas para colocar un tejido implantable 22 en tejido intracorpéreo.

Realizaciones del dispositivo de sutura descrito en la presente memoria dan a conocer un método de sutura de tejido
util en numerosas intervenciones quirdrgicas, incluyendo el tratamiento de disfuncién pélvica, que incluye prolapso
de drgano pélvico. Por ejemplo, las realizaciones dan a conocer un dispositivo de sutura adecuado para el
tratamiento quirdrgico de prolapso de érgano pélvico que puede utilizarse para suturar una estructura u otro soporte
a un ligamento u otro tejido situado en el interior de la pelvis. En algunas intervenciones quirirgicas, es deseable
aplicar suturas en el ligamento sacroespinoso y/o en el ligamento del arco tendinoso para unir una estructura
sintética a los mismos que esta configurada para soportar el suelo pélvico y reducir o eliminar los efectos
indeseables del prolapso de érgano pélvico.

Durante una intervencion ilustrativa, un catéter se dispone en la uretra del paciente y se llevan a cabo etapas
quirdrgicas recomendadas, deseables o preliminares para preparar la cirugia. De forma tipica, el paciente se
dispone en una mesa de operacion, en posicion de litotomia, con las nalgas extendiéndose justo en un borde de la
mesa. Con el paciente anestesiado, el cirujano practica una incisiéon vaginal (hembra) o una incisién perineal
(macho). A continuacion, de forma tipica, el cirujano palpara el paciente para identificar una zona deseada, tal como
el ligamento sacroespinoso o el ligamento del arco tendinoso u otra zona de un tejido. El cirujano identifica la zona,
por ejemplo, con un dedo, e introduce a continuacion el instrumento estéril 50 y une el paso 132 (Figura 5) del
cabezal 56 a la zona identificada.

La Figura 8A es una vista esquematica del paso 132 del cabezal 56 unido a un tejido T. La aguja 62 esta retraida en
el interior del orificio 123 de salida de aguja de la parte 112 de extremo proximal del cabezal 56. La capsula 28 esta
dispuesta en la cavidad 134, con la sutura 26 extendiéndose distalmente en alejamiento con respecto al cabezal 56.
El cabezal 56 se ha introducido en una incisién y el paso 132 del cabezal 56 esta dispuesto para su unién a una
parte de un tejido intracorpoéreo T, lo que coloca la aguja 62 para retener la capsula 28 y tirar de la sutura 26 a través
del tejido intracorpdreo T. El tejido intracorpoéreo T incluye de forma general tejido blando, tal como el ligamento de
Cooper, el ligamento sacroespinoso, el ligamento del arco tendinoso u otro tejido pélvico.
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En una realizacion, antes de lanzar la sutura 26, es recomendable que el cirujano dirija el extremo posterior 36 de la
sutura 26 y la pinza 34 sobre el extremo distal 64 del cabezal 56, volviendo hacia un extremo proximal del eje 54
para facilitar el manejo de la unidad 24 de unién de sutura durante la intervencion. Para facilitar esto, en una
realizacion, el extremo distal 64 del cabezal 56 incluye una ranura configurada para permitir que la sutura 26 pase a
través del extremo distal 64 a efectos de facilitar la carga/descarga de la capsula 28 en la cavidad 134.

En una realizacion, el vastago 60 y la aguja 62 estan alineados en el eje A cuando la aguja 62 esta retraida en el
interior de la parte 112 de extremo proximal, tal como se muestra, y la capsula 28 esta alineada en un eje C que no
esta alineado con el gje A.

La Figura 8B es una vista esquematica del sistema 20, con la aguja 62 siendo empujada a través del tejido T para
formar una abertura 215 en el tejido T. La aguja 62 se desplaza en alejamiento con respecto al eje longitudinal A
gracias a la conexion 122 y al eje 130, moviéndose en una segunda direccion a lo largo del eje C mediante el
vastago 60, y se desplaza a través del tejido intracorpéreo T hasta el extremo distal 64 del cabezal 56 para su unién
al orificio pasante 156 (Figura 6) de la capsula 28. El eje 130 de guia ha girado en el sentido contrario al de las
agujas del reloj para permitir el movimiento de la conexion 122 en la pista 124 a efectos de desviar la direccion de la
aguja 62 desalineandola con respecto al eje A y alineandola con el eje C. El movimiento hacia delante adicional del
vastago 60 seguira dirigiendo la aguja 62 a través del paso 132, a través del tejido intracorpéreo T y uniéndola a la
capsula 28. Tal como se describe a continuacion, la aguja 62 es reversible a lo largo de las trayectorias coincidentes
con el eje C y el eje A para retraer la aguja 62 y la capsula 28 al interior del orificio 123 de salida de aguja.

La Figura 8C es una vista esquematica de la aguja 62 retraida en el interior del cabezal 56, con la capsula 28
dispuesta en el orificio 123 de salida de aguja y la sutura 26 lanzada a través del tejido intracorpéreo T. En una
realizacion, el orificio 123 de salida de aguja esta dimensionado para recibir la capsula 28 de modo que el orificio
123 forma un alojamiento 123 de capsula en el que la capsula 28 queda dispuesta después de su extraccion de la
cavidad 134. El vastago 60 ha desplazado la conexién 122 a una posicion de unién totalmente posterior con la pista
124, de modo que la aguja 62 queda alineada con el eje A y retraida en el interior del cabezal 56. La capsula 28 esta
dispuesta en el interior del orificio 123 de salida de aguja y la sutura 26 se extiende a través del paso 132 y a través
del tejido intracorporeo T, lo que configura el sistema 20 para permitir al cirujano tirar del cabezal 56 y de la capsula
28 fuera del paciente para la manipulacion posterior de la capsula 28.

En una realizacion, y tal como se ha descrito anteriormente haciendo referencia a la Figura 2, la rueda 80 esta
configurada para girar a efectos de retraer el vastago 60 incrementalmente una distancia adicional en el interior del
mango 52, lo que separa la aguja 62 de la capsula 28. Por ejemplo, la retraccion adicional de la aguja 62 mediante el
movimiento hacia atras del vastago 60 provoca que la capsula 28 sea presionada contra el eje 130 de guia, que
separa la capsula 28 de la aguja 62. Por lo tanto, la aguja 62 se separa de la capsula 28 para permitir al cirujano
manipular la capsula 28 libre con respecto al cabezal 56 y fuera del cuerpo del paciente.

La Figura 8D es una vista esquematica de la unidad 24 de unién de sutura unida al tejido intracorpéreo T. La capsula
28 y la pinza 34 estan dispuestas fuera del cuerpo del paciente en la sutura 26, que entra en el cuerpo del paciente a
través de la incision y separada con el tejido intracorporeo T. Haciendo referencia a la Figura 7C, el cirujano puede
unir de forma selectiva la pinza 34 a una posicién deseada del soporte implantable 22 encajando a presion la
primera ala 200 en la segunda ala 202 para retener el soporte implantable 22 entre las alas 200, 202. De esta
manera, al tirar del extremo de la sutura 26 unido a la capsula 28 se tirara del el soporte implantable 22 hasta una
posicion deseada en el interior del cuerpo del paciente.

La Figura 8E es una vista esquematica de la pinza 34, que ha pasado a través de la abertura 215 conformada en el
tejido intracorpéreo T gracias a la aguja 62 (Figura 8B) hasta que el anclaje 32 se une al lado posterior del tejido T
para fijar el soporte implantable 22 con respecto al tejido intracorpéreo T.

Las realizaciones se han descrito dando a conocer un método de sutura intracorpérea de un tejido de un paciente,
incluyendo el método unir el tejido a un cabezal 56 de sutura que retiene una aguja 62, conformar una abertura 215
en el tejido T con la aguja 62, hacer pasar un extremo anterior de una sutura 26 a través de la abertura 215, fijar una
pinza 34 unida a un extremo posterior de la sutura 26 a un soporte implantable 22 y tirar de la sutura 26 y de un
anclaje 32 que esta unido a la sutura 26 a través de la abertura 215 conformada en el tejido T, disponiendo por lo
tanto el soporte implantable 22 en el interior del paciente.

En una realizacion, la pinza 34 es un tejido o cuerpo bioldgico que incluye brazos sintéticos unidos, ayudando la
pinza 34 a colocar los brazos sintéticos unidos en el paciente e incluyendo los brazos sintéticos una parte o la
totalidad del tejido implantable 22.

Las Figuras 8F-8I son vistas esquematicas de realizaciones de la unidad 24 de union de sutura (dispuesta mediante
el lanzador 50 de sutura descrito anteriormente) utilizadas para disponer otro tejido implantable 22’ en un tejido
intracorpodreo.

La Figura 8F es una vista esquematica de la pinza 34 de la unidad 24 de union de sutura colocada para su union a
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una lenglieta 216 de sacrificio que se extiende desde el tejido implantable 22’. El cirujano une la pinza 34 a la
lenglieta 216 de sacrificio del soporte implantable 22’ uniendo por encaje a presion la primera ala 200 a la segunda
ala 202 (Figura 7C) para retener la lenglieta 216 de sacrificio entre las alas 200, 202. Se tira del soporte implantable
22’ hasta una posicion deseada y se implanta en el interior del cuerpo del paciente cuando el cirujano tira del
extremo de la sutura 26 que esta unido a la capsula 28. La unidad 24 de unién de sutura y la lengleta 216 de
sacrificio del tejido implantable 22’ se retiran del cuerpo del paciente.

La Figura 8G es una vista lateral de la lengieta 216 de sacrificio del tejido implantable 22’. En una realizacion, la
lenguieta 216 de sacrificio incluye material 217 de lengleta unido al tejido implantable 22’ a lo largo de una linea 218
de rotura. En una realizacion, el material 217 de lenglieta esta recubierto por un material 219 que esta configurado
para facilitar tirar de la lenglieta 216 de sacrificio a través del tejido. Por ejemplo, en una realizacién, el material 219
de recubrimiento es un recubrimiento de pelicula de alcohol polivinilico que se aplica sobre el material 217 de
lenglieta para obtener lubricacion entre la lenglieta 216 de sacrificio y el tejido cuando se tira de la lengiieta 216 de
sacrificio en el tejido o cuando la misma esta dispuesta en el mismo. En una realizacion, la totalidad de la lengleta
216 de sacrificio, incluyendo el material 219 de recubrimiento, se retira del tejido implantable 22’ después de su
implante. No obstante, cualquier material 219 de recubrimiento de pelicula de alcohol polivinilico que queda en el
cuerpo del paciente después del implante esta configurado para disolverse y ser absorbido por el cuerpo del
paciente.

La Figura 8H es una vista esquematica de la pinza 34 unida a la lenguieta 216 de sacrificio y que ha pasado a través
de la abertura 215 formada en el tejido intracorpéreo T por la aguja 62 (Figura 8B). El tejido implantable 22’ queda
fijado o dispuesto en el tejido T.

La Figura 8l es una vista esquematica de la pinza 34 y de la lenglieta 216 de sacrificio después de pasar a través del
tejido T y separadas por la linea 218 de rotura. Por lo tanto, el tejido implantable 22’ queda implantado en el tejido T
y la totalidad de la unidad 24 de unién de sutura, incluyendo la pinza 34 y la lenglieta 216 de sacrificio, se retiran del
paciente y se desechan.

La Figura 9 es una vista esquematica de una realizacion de un sistema 220 de unién configurado para fijar el soporte
implantable 22 en el interior de un paciente. El sistema 220 de unién incluye un dispositivo 250 de retencion de
sutura y una unidad 254 de union de sutura.

El dispositivo 250 de retencion de sutura incluye un accionador 260 de aguja que tiene una punta distal 261
separada de un mecanismo 262 de retencion. La unidad 254 de unién de sutura incluye una aguja 270 o una bala
270 unida a un extremo anterior de la sutura 26, estando la pinza 34 unida al extremo posterior de la sutura 26. El
soporte implantable 22 es tal como se ha descrito anteriormente.

En una realizacion, el accionador 260 de aguja esta disefiado para disponer un soporte de manera transvaginal, por
ejemplo, lanzando la sutura 26 a través del ligamento de Cooper. La aguja 270 esta cargada en la punta distal 261
del accionador 260 de aguja y, al accionar el accionador 260 de aguja (por ejemplo, mediante un mecanismo de
accionamiento en el mango del accionador 260), la bala 270 se aplica en un arco a través del paso y queda retenida
en el interior del mecanismo 262 de retencion. De esta manera, la aguja 270 y la sutura 26 se lanzan a través del
tejido y la aguja 270 queda retenida en el interior del mecanismo de retencién para su recuperacion en una posicion
situada fuera del cuerpo del paciente. A continuacion, el cirujano une la pinza 34 al implante 22 con la aguja 270 en
el mecanismo 262 de retencion y tira de la sutura 26 a través del tejido para implantar el soporte 22.

La Figura 10A es una vista en perspectiva, la Figura 10B es una vista frontal y la Figura 10C es una vista lateral de
una realizacion de una pinza 294 adecuada para usar con el sistema 20 y la unidad 24 de unién de sutura de la
Figura 1.

En una realizacion, la pinza 294 esta conformada como una unidad monolitica Unica que incluye una primera ala 300
conectada a una segunda ala 302 por una nervadura 304. Cada una de las alas 300, 302 de la unidad monolitica
Unica esta conformada para incluir unos lados 306, 308 que convergen hacia un extremo anterior 310 de la pinza
294 y que divergen hacia un extremo 311 posterior romo o anclaje 311 de la pinza 294. El extremo anterior 310 esta
dimensionado para entrar en cufia o pasar a través del tejido y el extremo 311 de anclaje de la pinza 294 esta
dimensionado para evitar que la pinza 294 sea retraida hacia atras a través del tejido.

En una realizacion, la primera ala 300 incluye un saliente 312 que esta dimensionado para su union por friccion a
una cavidad 314 conformada en la segunda ala 302. Por ejemplo, en una realizacion, la primera ala 300 incluye una
superficie exterior opuesta a una superficie interior y el saliente 312 sobresale con respecto a la superficie interior de
la primera ala 300. De manera similar, la segunda ala 302 incluye una superficie exterior opuesta a una superficie
interior y la cavidad 314 se extiende entre la superficie exterior y la superficie interior. El saliente 312 esta
conformado para su unién por friccion a la cavidad 314 a efectos de permitir que la primera ala 300 se una por
encaje a presion a la segunda ala 302.

En una realizacion, la pinza 294 tiene un extremo 311 de anclaje curvado. El extremo anterior 310 de la pinza 294
10
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esta unido al extremo posterior 36 de la sutura 26, y cada una de las alas 300, 302 esta dotada de un extremo 311
de anclaje curvado que tiene un par de puntas 316, 318 separadas entre si. Cada una de las puntas 316, 316 esta
configurada para su union al tejido intracorpéreo después de que la pinza 294 ha pasado a través del tejido para
asegurar que la pinza 294 permanece fijada en la ubicacién del implante seleccionada por el cirujano.

La Figura 11A es una vista superior, la Figura 11B es una vista lateral y la Figura 11C es una vista en perspectiva de
una realizacion de una pinza 324 adecuada para usar con el sistema 20 y la unidad 34 de union de sutura de la
Figura 1.

En una realizacion, la pinza 324 esta conformada como una unidad monolitica Unica que incluye una primera ala 330
conectada a una segunda ala 332 por una nervadura 334. Cada una de las alas 330, 332 de la unidad monolitica
Unica esta conformada para incluir unos lados 336, 338 que convergen hacia un extremo anterior 340 de la pinza
324 y que divergen hacia un anclaje 341 de la pinza 324. El extremo anterior 340 esta dimensionado para entrar en
cufia o pasar a través del tejido y el anclaje 341 esta dimensionado para evitar que la pinza 324 sea retraida hacia
atras a través del tejido.

En una realizacion, la primera ala 330 incluye unos salientes 342, 343 que estan dimensionados cada uno para su
union por friccion a una cavidad complementaria 344 conformada en la segunda ala 332. Los salientes 342, 343
estan conformados para su unién por friccién a las cavidades 344 a efectos de permitir que la primera ala 330 se
una por encaje a presion a la segunda ala 332 a efectos de retener el soporte 22 (Figura 1) entre las mismas.

En una realizacion, el extremo anterior 340 de la pinza 324 esta unido al extremo posterior 36 de la sutura 26 y el
anclaje 341 esta situado entre el extremo anterior 340 y un extremo posterior 346 de la pinza 324. De esta manera,
cuando se tira de la sutura 26 a través de la abertura 215 conformada en el tejido intracorpéreo T (Figura 8B)
mediante la aguja 62, el extremo anterior 340 de la pinza 324 pasara a través de la abertura 215 y el anclaje 341
quedara unido al tejido T. El extremo posterior 346 de la pinza 324 y una parte de las alas 330, 332 no pasaran a
través del tejido T. En otras palabras, el anclaje 341 esta configurado para su unién al tejido, de modo que, por
ejemplo, el extremo anterior 340 sobresale con respecto a un lado del ligamento y el extremo posterior 346 de las
alas 330, 332 sobresale con respecto al otro lado del ligamento. En consecuencia, el soporte 22 no pasa a través del
tejido. Por lo tanto, la pinza 324 forma un anclaje 341 situado de forma intermedia.

La Figura 12A es una vista superior y la Figura 12B es una vista lateral de otra realizacion de una unidad 350 de
union de sutura. La unidad 350 de unién de sutura incluye la linea 26 de sutura, la capsula 28 esta unida al extremo
anterior 30 de la linea 26 de sutura, una pinza 354 esta unida al extremo posterior 36 de la linea 26 de sutura y un
anclaje 352 esta unido a la linea 26 de sutura y esta separado de la pinza 354. La linea 26 de sutura y la capsula 28
se han descrito anteriormente y se utilizan para tirar del anclaje 352 y la pinza 354 hasta su disposicion en una
ubicacion intracorporea en el interior del cuerpo del paciente.

En una realizacioén, el anclaje 352 es conico o tiene forma de bala o converge hacia un extremo 356 anterior en
forma de punta que esta configurado para permitir tirar del anclaje 352 a través de una abertura conformada en el
tejido. Un extremo posterior 358 del anclaje 352 esta configurado para ser mas ancho que el extremo anterior 356,
de modo que el anclaje 352 evita que la parte anterior de la unidad 350 de unién de sutura se desplace hacia atras a
través de la abertura en el tejido intracorpéreo. En una realizacion, el anclaje 352 es un anclaje coénico fabricado en
polipropileno.

En una realizacion, la pinza 354 esta configurada para abrirse y cerrarse e incluye una primera ala 360 unida a una
segunda ala 362 por una nervadura 364. En una realizacion, la nervadura 364 esta dispuesta como una “articulacion
flexible” que permite que la primera ala 360 y la segunda ala 362 se doblen con respecto a la nervadura 364. En una
realizacion, la primera ala 360 incluye un saliente 370 que sobresale desde una superficie interior que esta
configurado para su unioén a una cavidad 372 conformada en la segunda ala 362. La pinza 354 se abre de forma
suficientemente amplia para recibir el soporte implantable 22 (Figura 1) y las alas 360, 362 estan configuradas para
cerrarse y unirse al soporte implantable 22 para fijar el soporte en el interior de la pinza 354.

Tal como se ha descrito anteriormente, durante su implante, la capsula 28 se lanza o se tira de la misma a través de
una abertura conformada en el tejido intracorpéreo por la aguja 62 (Figura 6) y se recupera en una posicion situada
fuera del cuerpo del paciente. La capsula 28 permite tirar de la linea 26 de sutura a través de la abertura en el tejido
intracorpdéreo a efectos de disponer el material de soporte retenido en el interior de la pinza 354 en la posicién
intracorpdrea deseada.

En una realizacion, el anclaje 352 desliza a lo largo de la sutura 26. Por ejemplo, durante la disposicion del anclaje
352, se tira del anclaje 352 a través de la abertura conformada en el tejido intracorpéreo y, a continuacion, se
empuja manualmente a lo largo de la sutura 26 hacia la pinza 354 para fijar la pinza 354 en la posicion intracorpérea
deseada.

La Figura 13 es una vista lateral de otra realizacion de una unidad 380 de union de sutura. La unidad 380 de unién
de sutura incluye la linea 26 de sutura, la capsula 28 unida al extremo anterior 30 de la sutura 26 y una placa 382
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fijada al extremo posterior 36 de la sutura 26. En una realizacién, la placa 382 incluye unos salientes 384
conformados a lo largo de una superficie exterior de la placa 382. Los salientes 384 estan configurados para su
union a tejidos de soporte tejidos o no tejidos que son adecuados para su implante en el cuerpo humano. En esta
realizacion, la placa 382 forma una pinza con un ala, incluyendo el ala unos salientes configurados para su unién a
filamentos u otras partes de un soporte de cuerpo implantable.

Se han descrito realizaciones de un sistema y de una unidad de unién de sutura que permiten a un cirujano fijar un
soporte implantable en el interior de un paciente, permitiendo obtener al mismo tiempo un mejor manejo del
implante, que es mas intuitivo y preciso en su disposicion y menos complejo y problematico.

Aunque en la presente memoria se han mostrado y descrito realizaciones especificas, las personas con
conocimientos ordinarios en la técnica entenderan que es posible sustituir las realizaciones especificas mostradas y
descritas por diversas implementaciones alternativas y/o equivalentes sin apartarse del ambito de la presente
invencion. Se pretende que esta solicitud cubra cualquier adaptaciéon o variaciéon de los dispositivos médicos
descritos en la presente memoria. Por lo tanto, se pretende que esta invencién esté limitada solamente por las
reivindicaciones y sus equivalentes.
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REIVINDICACIONES

1. Unidad (24) de union configurada para fijar un soporte implantable (22) en el interior de un paciente,
comprendiendo la unidad (24) de union un anclaje (32) y una pinza (34), pudiendo unirse la pinza al soporte
implantable, caracterizandose la unidad por:

una longitud de sutura (26) que tiene una mitad de extremo anterior que finaliza en un extremo anterior (30) y
una mitad de extremo posterior que finaliza en un extremo posterior (36);

estando conectado dicho anclaje (32) a la mitad de extremo posterior de la longitud de la sutura (26);

una capsula (28) unida al extremo anterior (30) de la sutura (26), teniendo la capsula (28) un orificio pasante
(156) que se extiende longitudinalmente a través de la capsula; y

estando unida dicha pinza (34) al extremo posterior (36) de la sutura (26).

2. Unidad (24) de union segun la reivindicacion 1, en la que el orificio pasante (156) se extiende de un extremo
anterior (160) de la capsula (28) a un extremo posterior (170) de la capsula (28) y el diametro interior del orificio
pasante (156) adyacente al extremo anterior (160) de la capsula (28) es mas pequefio que el diametro interior del
orificio pasante (156) adyacente al extremo posterior (170) de la capsula (28).

3. Unidad (24) de unién segun la reivindicacion 1 o 2, en la que la pinza (34) comprende una primera y segunda alas
(200, 202) unidas a una nervadura (204), pudiendo doblarse la pinza (34) por la nervadura (204) para acercar entre
si la primera y segunda alas (200, 202) a efectos de retener el soporte implantable (22) entre las mismas.

4. Unidad (24) de unidn segun la reivindicacion 3, en la que la primera ala (200) tiene un saliente (212) que encaja a
presion en una cavidad (214) conformada en la segunda ala (202).

5. Unidad (24) de unién segun la reivindicacion 1, 2, 3 o0 4, en la que el soporte implantable (22) comprende una
malla porosa y la pinza (34) comprende una placa (382) que tiene al menos un saliente (384) conformado en la
superficie exterior de la placa (382) configurado para su unién a un filamento de la malla porosa.

6. Unidad (24) de unién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en la que el anclaje (32, 311) y la pinza
(34, 294, 324, 354) estan conformados como una unidad monolitica Unica.

7. Unidad (24) de union segun la reivindicacion 6, en la que la pinza (34, 294, 324, 354) tiene lados (306, 308) que
convergen hacia un extremo anterior (310) de la pinza y divergen hacia un extremo romo (311) de la pinza, estando
unido el extremo anterior (310) de la pinza al extremo posterior (36) de la sutura (26) y comprendiendo el extremo
romo de la pinza el extremo posterior (311) del anclaje.

8. Unidad (24) de union segun la reivindicacion 6 o 7, en la que la pinza (34, 294, 324, 354) tiene un extremo (311)
de anclaje curvado y lados que se extienden desde el extremo (311) de anclaje curvado para converger en un
extremo anterior de la pinza, estando unido el extremo anterior de la pinza al extremo posterior de la sutura e
incluyendo el extremo (311) de anclaje curvado un par de puntas (316, 318) separadas entre si configuradas para su
union al tejido intracorpéreo.

9. Unidad (24) de unién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en la que el anclaje (32, 311) esta
separado de la pinza (34, 294, 324, 354) y es mévil a lo largo de la longitud de la sutura (26).

10. Sistema (20) de unién configurado para fijar un soporte implantable (22) en el interior de un paciente,
comprendiendo el sistema de union:

un lanzador (50) de sutura que comprende un cabezal (56) de sutura que aloja una aguja movil (62); y
una unidad (24) de sutura segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-9;

en el que la aguja (62) forma una abertura en tejido intracorpéreo antes de su union a un orificio pasante (156)
conformado en la capsula (28) y tira de la capsula (28) a través de la abertura para disponer el extremo anterior
(30) de la sutura (26) fuera del paciente.

11. Sistema (20) de union segun la reivindicacion 10, en el que el cabezal (56) de sutura comprende una parte
proximal (110) que aloja la aguja (62) y un extremo distal (64) separado de la parte proximal (110) por un paso (132),
definiendo el extremo distal (64) una cavidad (134) dimensionada para retener la capsula (28).

12. Sistema (20) de union segun la reivindicacion 11, en el que la aguja (62) es movil desde la parte proximal (110)
del cabezal (56) de sutura, a través del paso (132) y a través del tejido, posteriormente a su unién a la capsula (28)
retenida en el interior de la cavidad (134) del extremo distal (64) del cabezal (56) de sutura.
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13. Sistema (20) de unién segun la reivindicacion 12, en el que la capsula (28) es un tubo anular que tiene un orificio
axial conformado a través de la capsula (28) y la aguja (62) esta configurada para su encaje a presion en el orificio
axial.

14. Sistema (20) de unién segun una cualquiera de las reivindicaciones 10-13, en el que el cabezal (56) de sutura
comprende un extremo distal (64) que aloja la aguja (62) y una cavidad (134) dimensionada para retener la capsula
(28), siendo la aguja (62) movil para su unién a la capsula (28) y para empuijar la capsula y el extremo anterior de la
sutura (26) a través del tejido intracorporeo.

15. Sistema (20) de unién segun una cualquiera de las reivindicaciones 10-14, en el que la aguja (62) comprende
una aguja sustancialmente recta o una aguja curvada.
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