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DESCRIPCION
Dispositivos implantables y herramientas para soporte anatémico
Campo técnico

Esta descripcion se refiere en general a dispositivos médicos. Mas particularmente, esta descripcion se refiere a
dispositivos implantables, herramientas y métodos para soporte anatomico.

Antecedentes

En los ultimos afios se han propuesto dispositivos para soporte anatémico, y particularmente aquéllos para el
tratamiento de la incontinencia urinaria y el prolapso de érganos pélvicos. Tales dispositivos han incluido dispositivos
de cabestrillo suburetral para la incontinencia urinaria, y dispositivos de malla para el prolapso del 6rganos pélvicos.
Los dispositivos de cabestrillo se implantan quirtirgicamente bajo la uretra de un paciente para proporcionar soporte
a la uretra de modo que durante un acontecimiento de provocacion tal como toser o reirse, se impiden las fugas de
orina de la uretra. Los dispositivos para el tratamiento del prolapso del érganos pélvicos también se implantan
quirdrgicamente, para impedir la herniacion o el prolapso de un 6rgano (por ejemplo, la vejiga) en el espacio vaginal.
Tal soporte de los dispositivos de cabestrillo y de malla sustituye el soporte anatémico natural del que carece el
paciente. Sin embargo, implantar y sujetar anatdmicamente algunos dispositivos puede ser dificil y requerir mucho
tiempo. Ademas, en caso de incontinencia urinaria, algunos dispositivos de cabestrillo pueden proporcionar fijacion
anatémica no fiable y ajuste o tension inaceptables para soportar la uretra, conduciendo de ese modo a resultados
subodptimos o incluso inaceptables para el tratamiento de la incontinencia urinaria.

El documento US2005/0004576 da a conocer cabestrillos de autoanclaje y mecanismos de despliegue para su uso
con los mismos a la hora de colocar de manera selectiva un cabestrillo en su sitio dentro del cuerpo. Segun una
realizacion preferida, el cabestrillo comprende una parte de cabestrillo alargada que tiene extremos opuestos. Sobre
cada extremo opuesto respectivo hay un elemento de anclaje operativo para hacerse avanzar de manera
percutanea a través de tejido blando en un sitio diana seleccionado en un primer sentido, pero que resiste el
movimiento en un sentido opuesto.

SUMARIO

Esta descripcion describe dispositivos implantables novedosos que proporcionan soporte a una uretra u otra
estructura anatdmica. Esta descripcién también describe herramientas novedosas con los dispositivos implantables,
tal como se define en las reivindicaciones adjuntas.

En un aspecto, un dispositivo implantable para soporte anatémico incluye un cabestrillo, un primer elemento de
interconexién que esta acoplado al cabestrillo y un segundo elemento de interconexion que esta acoplado al
cabestrillo. Un anclaje ajustable esta acoplado de manera deslizante al primer elemento de interconexion para
permitir el movimiento bidireccional a lo largo del primer elemento de interconexion, y configurado para ejercer una
fuerza de compresiéon que genera interferencia de friccion entre el anclaje ajustable y el primer elemento de
interconexion, para impedir el movimiento bidireccional del anclaje ajustable a lo largo del primer elemento de
interconexion a menos que se aplique suficiente fuerza para superar la interferencia de friccion. Ademas, un anclaje
fijo esta acoplado de manera fija al segundo elemento de interconexién. En otro aspecto, el primer elemento de
interconexién y el segundo elemento de interconexion son suturas. En otro aspecto, el primer elemento de
interconexién y el segundo elemento de interconexién son materiales que tienen una anchura global que se
aproxima a la de una sutura quirurgica.

En otro aspecto, un dispositivo implantable para soporte anatémico incluye un cabestrillo, un primer elemento de
interconexién que esta acoplado al cabestrillo y un segundo elemento de interconexion que esta acoplado al
cabestrillo. Se proporciona un anclaje en enganche de deslizamiento libre con el primer elemento de interconexion.
Un elemento tensor esta acoplado de manera deslizante al primer elemento de interconexion para permitir el
movimiento a lo largo del primer elemento de interconexion y configurado para ejercer una fuerza de compresion
que genera interferencia de friccion entre el elemento tensor y el primer elemento de interconexion, para impedir el
movimiento del elemento tensor a lo largo del primer elemento de interconexidon a menos que se aplique suficiente
fuerza para superar la interferencia de friccion. Ademas, un anclaje fijo esta acoplado de manera fija al segundo
elemento de interconexion. En otro aspecto, el primer elemento de interconexion y el segundo elemento de
interconexién son suturas. En otro aspecto, el primer elemento de interconexidon y el segundo elemento de
interconexiéon son materiales que tienen una anchura global que se aproxima a la de una sutura quirargica.

En otro aspecto, un dispositivo implantable para soporte anatdomico incluye un elemento de soporte anatémico y un
elemento de interconexion que esta acoplado al elemento de soporte anatémico. Un anclaje ajustable esta acoplado
de manera deslizante al elemento de interconexién para permitir el movimiento bidireccional a lo largo del elemento
de interconexion y configurado para ejercer una fuerza de compresion que genera interferencia de friccion entre el
anclaje ajustable y el elemento de interconexion, para impedir el movimiento bidireccional del anclaje ajustable a lo
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largo del elemento de interconexién a menos que se aplique suficiente fuerza para superar la interferencia de
friccién. En otro aspecto, el elemento de soporte anatémico es un material de malla conformado para el tratamiento
del prolapso. En otro aspecto, el elemento de interconexiéon es una sutura. En otro aspecto, el elemento de
interconexion es un material que tiene una anchura global que se aproxima a la de una sutura quirurgica.

En otro aspecto, un dispositivo implantable para soporte anatdomico incluye un elemento de soporte anatémico, un
elemento de interconexidon que esta acoplado al elemento de soporte anatémico y un anclaje en enganche de
deslizamiento libre con el elemento de interconexién. Un elemento tensor esta acoplado de manera deslizante al
elemento de interconexion para permitir el movimiento a lo largo del elemento de interconexion y configurado para
ejercer una fuerza de compresion que genera interferencia de friccion entre el elemento tensor y el elemento de
interconexion, para impedir el movimiento del elemento tensor a lo largo del elemento de interconexion a menos que
se aplique suficiente fuerza para superar la interferencia de friccion. En otro aspecto, el elemento de interconexiéon
es una sutura. En otro aspecto, el elemento de interconexion es un material que tiene una anchura global que se
aproxima a la de una sutura quirurgica.

En otro aspecto un anclaje ajustable, para su uso con un elemento de soporte anatémico que tiene un elemento de
interconexion que se extiende desde el mismo, incluye un cuerpo que tiene un extremo proximal y un extremo distal,
en el que el extremo distal incluye una seccion con pestafias que es mas ancha que el extremo proximal. Un collar
rodea, y genera una fuerza de compresion contra, el extremo proximal del cuerpo, en el que el elemento de
interconexion esta dispuesto entre el cuerpo y el collar, sometido a la fuerza de compresion que genera interferencia
de fricciéon para impedir el movimiento bidireccional del anclaje ajustable a lo largo del elemento de interconexion a
menos que se aplique suficiente fuerza para superar la interferencia de friccion. En otro aspecto, una pluralidad de
pestafnas sobresalen de la seccién con pestafias, separadas por puentes. En otro aspecto, al menos una pestana
tiene un borde inclinado. En otro aspecto, al menos un puente es autoplegable.

En otro aspecto, un anclaje ajustable y una herramienta, para colocar en un paciente un elemento de soporte
anatémico que tiene un elemento de interconexion que se extiende desde el mismo, incluye un cuerpo de anclaje
que tiene un extremo proximal, un extremo distal y un canal que se extiende longitudinalmente a través del cuerpo
de anclaje, en el que el extremo distal incluye una seccion con pestafias que es mas ancha que el extremo proximal.
Un collar de anclaje rodea, y genera una fuerza de compresion contra, el extremo proximal del cuerpo de anclaje, en
el que el elemento de interconexion esta dispuesto entre el cuerpo de anclaje y el collar de anclaje, sometido a la
fuerza de compresidon que genera interferencia de friccion para impedir el movimiento bidireccional del anclaje
ajustable a lo largo del elemento de interconexion a menos que se aplique suficiente fuerza para superar la
interferencia de friccién. Un arbol de herramienta tiene un extremo proximal, un hombro y una punta distal préxima al
hombro. Una curva helicoidal en el arbol termina en el hombro. La punta distal esta configurada para colocarse en el
canal a través del cuerpo de anclaje de manera que el hombro hace tope con el cuerpo de anclaje adyacente a la
seccion con pestafias. La curva helicoidal esta configurada para guiar la punta distal desde una incisiéon vaginal,
alrededor de una rama descendente y a través de un foramen obturador. En otro aspecto, un mango esta acoplado
al extremo proximal.

En otro aspecto se explica un método quirdrgico para su uso con (i) un dispositivo implantable que tiene un elemento
de soporte anatdmico, un anclaje fijo acoplado al dispositivo implantable, un anclaje ajustable y un elemento de
interconexiéon que acopla el dispositivo implantable al anclaje ajustable en enganche de deslizamiento con friccion,
(ii) una primera herramienta que corresponde a un primer lado de un paciente, y (iii) una segunda herramienta que
corresponde a un segundo lado de un paciente. El método incluye la colocacién del anclaje fijo sobre una punta
distal de la primera herramienta. Se accede a una incision vaginal en la paciente con el anclaje fijo sobre la punta
distal de la primera herramienta. Se hace girar la primera herramienta en un sentido que corresponde al primer lado
de la paciente de manera que el anclaje fijo se desplaza en una trayectoria alrededor de una rama pubica
descendente sobre el primer lado de la paciente, continuando en la trayectoria hasta que el anclaje fijo se coloca en
el tejido de obturador sobre el primer lado de la paciente; y se retira la primera herramienta de la paciente. Un
anclaje ajustable se coloca sobre una punta distal de la segunda herramienta. Se accede a la incision vaginal en la
paciente con el anclaje ajustable sobre la punta distal de la segunda herramienta. Se hace girar la segunda
herramienta en un sentido que corresponde al segundo lado de la paciente de manera que el anclaje ajustable se
desplaza en una trayectoria alrededor de una rama pubica descendente sobre el segundo lado de la paciente,
continuando en la trayectoria hasta que el anclaje ajustable se coloca en el tejido de obturador sobre el segundo
lado de la paciente; y se retira la segunda herramienta de la paciente. Se tira del elemento de interconexion, en
enganche de deslizamiento con friccion con el anclaje ajustable, para ajustar la longitud del elemento de
interconexion entre el elemento de soporte anatdomico y el anclaje ajustable.

Breve descripcion de los dibujos
La figura 1 es una ilustracion de una realizacién de un dispositivo implantable para soporte anatémico.

La figura 2 es una ilustracion en despiece ordenado de un componente del dispositivo implantable mostrado en la
figura 1.
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La figura 3 es una ilustracion en despiece ordenado de otro componente del dispositivo implantable mostrado en la
figura 1.

La figura 4 es una vista desde arriba ensamblada del componente mostrado en la figura 3.

La figura 5 es una ilustracion del dispositivo implantable mostrado en la figura 1, tras su implantacién en un paciente.
La figura 6 es una ilustracion de otra realizacion de un dispositivo implantable para soporte anatémico.

La figura 7 es una ilustracion ampliada de componentes del dispositivo implantable mostrado en la figura 6.

La figura 7A es una vista en seccion transversal de componentes mostrados en la figura 7, tomada a lo largo de las
lineas 7A-7TA.

La figura 8 es una ilustracion ampliada de uno de los componentes mostrados en la figura 6.

La figura 8A es una vista desde arriba del componente mostrado en la figura 8.

La figura 9 es una ilustracion ampliada de un componente alternativo para el dispositivo mostrado en la figura 6.
La figura 9A es una vista desde arriba del componente mostrado en la figura 9.

La figura 10A es una ilustracion parcial de otra realizacion de un dispositivo implantable para soporte anatomico.
La figura 10B es una ilustracion de otra realizacion de un dispositivo implantable para soporte anatomico.

La figura 10C es una ilustracion de otra realizacion de un dispositivo implantable para soporte anatémico.

La figura 11 es una ilustracion de una realizacién de un par de herramientas para su uso en un método quirdrgico
para colocar un elemento de soporte anatdémico en un paciente.

La figura 12 es una ilustracién parcial ampliada de una de las herramientas mostradas en la figura 11, acoplada a un
componente mostrado en la figura 1.

Descripcion detallada

En la figura 1 se ilustra una realizacion de un dispositivo implantable para soporte anatémico (dispositivo 10). En
ella, un elemento de soporte anatémico en forma de cabestrillo suburetral incluye anclajes que se despliegan en el
interior de los tejidos del paciente. Los anclajes estan acoplados al cabestrillo mediante elementos de interconexion.
A este respecto, un anclaje fijo esta conectado de manera fija en relacion fija al cabestrillo mediante un primer
elemento de interconexién, y un anclaje ajustable esta acoplado de manera deslizante en relacion ajustable al
cabestrillo mediante un segundo elemento de interconexion. El anclaje ajustable, tal como se describira, esta
configurado para permitir el movimiento bidireccional a lo largo del segundo elemento de interconexién en enganche
de deslizamiento con friccion con el mismo. En una realizacion, los elementos de interconexién son longitudes de
sutura o material de tipo sutura.

Con referencia particular a las figuras 1 y 2, un ejemplo del dispositivo 10 incluye un cabestrillo 100 suburetral con
extremos 102 y 104 opuestos. El dispositivo 10 también incluye el elemento 110 de interconexidon que tiene
extremos 112 y 114 opuestos, y el elemento 129 de interconexidon que tiene extremos 130 y 134 opuestos. El
extremo 112 del elemento 110 de interconexion esta acoplado al extremo 102 del cabestrillo 100; y tal como se
muestra en la figura 2, el extremo 130 del elemento 129 de interconexion esta acoplado al extremo 104 del
cabestrillo 100. Aunque se muestra en los dibujos por medio de lineas discontinuas como acoplado a un lado inferior
o superficie inferior del cabestrillo 100, ha de entenderse que el acoplamiento de los elementos 110 y 129 de
interconexién al cabestrillo 100 puede proporcionarse en cualquier superficie adecuada del cabestrillo 100 y en
cualquier orientacién adecuada en el mismo.

Ademas, tal como se muestra en la figura 2, en una realizacion, el dispositivo 10 incluye un anclaje 136 fijo que tiene
un cuerpo 122 con un extremo proximal y un extremo distal, y un canal 124 que se extiende longitudinalmente a
través del mismo. Una pluralidad de pestafias 126 sobresalen del extremo distal, separadas por puentes 127. El
extremo 134 del elemento 129 de interconexion esta acoplado de manera fija al cuerpo 122. El anclaje 136 fijo
también incluye un collar 138. Cuando se ensambla para su uso en el dispositivo 10 tal como se muestra en la figura
1, el collar 138 cubre el extremo proximal del cuerpo 122 de anclaje 136 fijo y el extremo 134 del elemento 129 de
interconexién acoplado al cuerpo 122.

El dispositivo 10 también incluye un anclaje 120 ajustable. Haciendo referencia a las figuras 3 y 4, en una
realizacion, el anclaje 120 ajustable incluye un cuerpo 122 que tiene un extremo proximal y un extremo distal,
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extendiéndose un canal 124 longitudinalmente a través del mismo y una pluralidad de pestafias 126 que sobresalen
del extremo distal que, a su vez, estan separadas por puentes 127. Como se muestra en la figura 3 en un semicorte
en despiece ordenado, y en una vista desde arriba de ensamblaje en la figura 4, el anclaje 120 ajustable tiene un
collar 128 que rodea el extremo proximal que incluye un par de aberturas 128A y 128B. Cuando se ensambla para
su uso en el dispositivo 10, el collar 128 cubre el cuerpo 122 del anclaje 120 ajustable mientras que las aberturas
128A-B en el collar 128 permiten el paso del elemento 110 de interconexion a través del mismo en enganche de
deslizamiento con friccion con el anclaje 120 ajustable. A este respecto y con referencia a la figura 4, ha de
apreciarse y entenderse que el elemento 110 de interconexién esta dispuesto a través de la abertura 128A del collar
128, alrededor de una circunferencia parcial del cuerpo 122, y a través de la abertura 128B del collar 128. En virtud
de un ajuste intencionalmente apretado para ejercer una fuerza de compresion y por tanto interferencia de friccion
entre el elemento 110 de interconexion, el collar 128, y el cuerpo 122, el anclaje 120 ajustable esta acoplado de
manera deslizante al elemento 110 de interconexién para permitir el movimiento bidireccional a lo largo del elemento
110 de interconexion tras superar tal interferencia de friccion.

Ha de entenderse que podria variarse una cantidad de la fuerza de compresion y por tanto la interferencia de friccion
deseada entre las realizaciones del anclaje 120 ajustable con respecto a una elasticidad de un material particular
elegido para el collar 128 y también con respecto a la colocacion de las aberturas 128A y 128B en el collar 128. Por
ejemplo, siendo constantes las ubicaciones de las aberturas 128A-B, si un material elegido para el collar 128 en una
primera realizacion del anclaje 120 ajustable tiene menos elasticidad que un material elegido para el collar 128 en
una segunda realizacion del anclaje 120 ajustable, entonces la fuerza de compresion y la interferencia de friccion
resultante de la primera realizacion serian mayores que las de la segunda realizaciéon debido a, comparativamente,
una mayor resistencia del collar 128 contra el elemento 110 de interconexiéon en la primera realizacion que en la
segunda realizacion. De manera similar, siendo constante un material para el collar 128, si las aberturas 128A-B se
colocan mas alejadas entre si en una realizacion del anclaje 120 que en una segunda realizacion del anclaje 120,
entonces la fuerza de compresion y la interferencia de friccion resultante de la primera realizacion serian mayores
que las de la segunda realizacién debido a, comparativamente, una trayectoria mas larga a través del anclaje 120
ajustable del elemento 110 de interconexién en la primera realizacién que en la segunda realizacion.

Esta caracteristica de enganche de deslizamiento con friccion entre el elemento 110 de interconexion y el anclaje
120 ajustable permite el ajuste y el tensado del cabestrilo 100 cuando se implanta en un paciente. Haciendo
referencia a la figura 5, se ilustra una realizacion del dispositivo 10 como implantado en una regién pélvica P de un
paciente que incluye la uretra U y tejido de obturador OT en cada foramen obturador OF. En el dibujo, el cabestrillo
100 suburetral del dispositivo 10 se muestra colocado bajo la uretra del paciente U, con la colocacion del anclaje 136
fijo en el tejido de obturador OT de un foramen obturador OF y la colocacion del anclaje 120 ajustable en el tejido de
obturador OT en el otro foramen obturador OF. Si se desea, las posiciones de los anclajes 120 y 136 podrian
intercambiarse en sentido de izquierda y derecha en relaciéon con la region pélvica P. Tal como se describira
adicionalmente, las pestafias 126 y los puentes 127 de los anclajes 120 y 136 sujetan la colocacion de cada anclaje
en el tejido de obturador OT respectivo; y en una realizaciéon, al menos una pestafia 126 tiene un borde 126E
inclinado o biselado para promover tal colocacion segura en el tejido de obturador OT u otro tejido anatémico.

En una realizacién, al menos un puente 127 es autoplegable. Especificamente, con la aplicacion de presién a la
pestafia 126 tal como cuando los anclajes 120 y 136 estan desplegandose a través de y sujetandose al tejido
anatémico seleccionado, el puente 127 tiende a doblarse o plegarse tendiendo de ese modo a facilitar,
ventajosamente, una curvatura o desviacion temporal de una pestafia 126 adyacente hacia abajo y hacia el interior
hacia el canal 124 longitudinal. A su vez, esta curvatura o desviacion hacia abajo o hacia el interior de la pestafia
126 tiende a facilitar tal despliegue del anclaje a través de y al interior del tejido. Ademas, con tal despliegue a través
del tejido, el puente 127 tiende ventajosamente a impedir una curvatura o desviacion inversa de la pestafia 126
hacia arriba hacia el cuerpo 122.

Por medio del acoplamiento de los elementos 110 y 129 de interconexion a los anclajes 120 y 136 respectivamente,
y el acoplamiento de los elementos 110 y 129 de interconexion a los extremos 102 y 104 del cabestrillo 100
respectivamente, el cabestrillo 100 se mantiene en su sitio segun se desee bajo la uretra U. Con el anclaje 136 fijo y
el anclaje 120 ajustable asi implantados en el tejido de obturador OT, y con respecto al enganche de deslizamiento
con friccion entre el elemento 110 de interconexion y el anclaje 120 ajustable, ha de entenderse particularmente que
tirar del extremo 114 del elemento 110 de interconexion alejandolo del anclaje 120 ajustable con una fuerza
suficiente para superar la fuerza de interferencia mencionada anteriormente entre el elemento 110 de interconexién
y el anclaje 120 ajustable haria que el elemento 110 de interconexion pase a través del anclaje 120 con un
acortamiento resultante de la distancia entre el extremo 102 del cabestrillo 100 y el anclaje 120 ajustable. De ese
modo, el cabestrillo 100 se subiria o elevaria bajo la uretra U segin pueda desearse y tal como se describira
adicionalmente. A la inversa, tirar del extremo 112 del elemento 110 de interconexion alejandolo del anclaje 120
ajustable (o tirar del cabestrillo 100 alejandolo del anclaje 120, o tirar de ese modo tanto del extremo 112 como del
cabestrillo 100) con tal fuerza superaria la interferencia y haria que el elemento 110 de interconexiéon pasara en
sentido opuesto a través del anclaje 120 con un alargamiento resultante de la distancia entre el extremo 102 del
cabestrillo 100 y el anclaje 120 ajustable. De ese modo, el cabestrillo 100 se bajaria bajo la uretra U tal segun pueda
desearse y tal como se describira adicionalmente.
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Ha de apreciarse y entenderse que la construccion y el funcionamiento novedosos del dispositivo 10 han de
proporcionarse con respecto a tres parametros de fuerza. En primer lugar, el dispositivo 10 ha de construirse de
manera que el anclaje 120 ajustable no se destruya o dafie de otro modo con el movimiento de deslizamiento con
friccion del elemento 110 de interconexion a través del anclaje 120. En segundo lugar, el dispositivo 10 ha de
construirse de manera que ni el anclaje 136 fijo ni, particularmente, el anclaje 120 ajustable se extraigan o se
expulsen del tejido de obturador OT dentro del cual se han colocado y sujetado, con el movimiento del elemento 110
de interconexién a través del anclaje 120 ajustable durante el ajuste intraoperatorio. En tercer lugar, el dispositivo 10
ha de construirse de manera que la fuerza de interferencia mencionada anteriormente entre el elemento 110 de
interconexion y el anclaje 120 ajustable sea suficientemente alta para impedir el movimiento del cabestrillo 100 bajo
la uretra U durante un acontecimiento de provocacién por parte del paciente tal como toser cuando se ejercen
fuerzas anatémicas internas sobre el dispositivo 10.

En una realizacion, el cabestrillo 100 tiene una longitud de aproximadamente 7 cm (2,76 pulgadas) y una anchura en
un intervalo de aproximadamente de 8 mm (0,315 pulgadas) a 11 mm (0,433 pulgadas). Ademas, en una
realizacion, el cabestrilo 100 es un material de calidad médica tal como, por ejemplo, material de malla de
polipropileno tricotado marca ARIS® que esta disponible comercialmente de Coloplast A/S; y los elementos 110 y
129 de interconexion son longitudes de suturas o materiales de tipo sutura de calidad médica tal como se mencioné
anteriormente. En otra realizacion, los elementos 110 y 129 de interconexion podrian ser, por ejemplo, el material de
polipropileno mencionado anteriormente del cabestrillo 100 que se ha tricotado, tejido o formado de otro modo
dando lugar a un material filamentoso de tipo sutura alargado. En otra realizacion, los elementos 110 y 129 de
interconexién pueden ser, de manera variada solos o juntos, continuaciones del material del cabestrillo 100
configurados para tener caracteristicas de un material filamentoso de tipo sutura. Por consiguiente, tales
realizaciones proporcionarian un material que tiene una anchura global que se aproxima a la de una sutura
quirurgica.

Los anclajes 120 y 136 podrian fabricarse usando cualquier material adecuado tal como polipropileno y poliuretano,
y técnicas de fabricacion tales como moldeado y fresado. En una realizacion, el cuerpo 122, las pestafias 126 y los
puentes 127 estan fabricados de polipropileno. En una realizacién, el collar 128 esta moldeado de un material de
poliuretano termoplastico o elastébmero polimérico tal como material de la marca TECOTHANE®. En una realizacion,
los anclajes 120 y 136 tienen una longitud global de 0,622 cm (0,245 pulgadas) y una anchura maxima en las
pestafias 126 de 0,470 cm (0,185 pulgadas). En una realizacion, las pestafias 126 tienen una anchura de 0,114 cm
(0,045 pulgadas) y un grosor de 0,038 cm (0,015 pulgadas). En una realizacion, los puentes 127 tienen un grosor de
aproximadamente la mitad de las pestafias 126, o aproximadamente 0,019 cm (0,008 pulgadas). En una realizacion,
el cuerpo 122 tiene una longitud de 0,312 cm (0,123 pulgadas) y un diametro de 0,172 cm (0,068 pulgadas). En una
realizacion, el canal 124 longitudinal en el cuerpo 122 tiene un diametro de 0,097 cm (0,038 pulgadas). En una
realizacion, antes de ensamblarse tal como se describe a continuacion, el collar 128 tiene un diametro interno de
0,127 cm (0,050 pulgadas), un diametro externo de 0,254 cm (0,100 pulgadas) y una longitud de 0,318 cm (0,125
pulgadas); y las aberturas 128A-B tienen un diametro de 0,051 cm (0,020 pulgadas). En una realizacion, el collar
138 del anclaje 136 tiene un diametro interno de 0,191 cm (0,075 pulgadas), un diametro externo de 0,254 cm
(0,100 pulgadas) y una longitud de 0,254 cm (0,100 pulgadas).

En un ejemplo de construccion del dispositivo 10, con referencia de nuevo a la figura 2, el extremo 112 del elemento
110 de interconexion se suelda de manera sénica al extremo 102 del cabestrillo 100; y el extremo 134 del elemento
129 de interconexion se suelda de manera sonica al extremo 104 del cabestrillo 100. Ademas en este ejemplo, el
extremo 134 del elemento 129 de interconexion se coloca contra el cuerpo 122 del anclaje 136, y el collar 138 se
coloca por encima del cuerpo 122 y el extremo 134. Esos componentes ensamblados se sueldan entonces de
manera sonica, sujetando de ese modo el elemento 129 de interconexién al anclaje 136.

En relacion con el ensamblaje del anclaje 120 ajustable, en una realizacion el collar 128 se hincha usando un
disolvente adecuado tal como metil etil cetona (o MEK; también denominado butanona). El collar 128, fabricado del
material de poliuretano termoplastico tal como se menciond anteriormente, se sumerge en la MEK durante
aproximadamente cuatro horas con lo cual se hincha o agranda debido a la infiltracion de la MEK en una
composicion molecular del material de poliuretano provocando su expansion en todas las dimensiones. El collar 128
hinchado se coloca entonces de manera suelta por encima del cuerpo 122 del anclaje 120 ajustable, y tal como se
menciono anteriormente, el extremo 114 del elemento 110 de interconexion se hace pasar entonces a través de la
abertura 128A del collar 128, alrededor de una circunferencia parcial del cuerpo 122, y a través de la abertura 128B
de manera que un segmento del elemento 110 de interconexidon se encuentra dentro de las aberturas 128A-B. En
otra realizacion, el elemento 110 de interconexién se coloca a través de las aberturas 128A y 128B del collar 128
hinchado de manera que un segmento del elemento 110 de interconexién se encuentra dentro de las aberturas
128AB, y entonces el collar 128 se coloca por encima del cuerpo 122 del anclaje 120 ajustable. Se sube entonces la
temperatura de ese ensamblaje hasta una temperatura de 30°C durante aproximadamente 24 horas, para acelerar la
evaporacion de la MEK del material de poliuretano termoplastico. Cuando se evapora la MEK, la hinchazén del collar
128 disminuye, devolviendo de manera eficaz el collar 128 a sus dimensiones previas a la hinchazén. De ese modo,
el collar 128 rodea de manera apretada el cuerpo 122 y el elemento 110 de interconexion dispuestos entre el mismo.
Un resultado de un ensamblaje de este tipo es que el elemento 110 de interconexidon puede moverse a través de las
aberturas 128A-B del collar 128, en contacto con deslizamiento con friccion entre el cuerpo 122 y una superficie

6



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2498 140 T3

interior del collar 128.

Aunque se ilustra una trayectoria a través de las aberturas 128A-B como perpendicular al canal 124 longitudinal, una
abertura 128A o 128B podria estar en un punto mas alto o mas bajo sobre el collar 128 que la otra abertura y por
tanto la trayectoria a través de las aberturas 128A-B podria estar en otro angulo en relacion con el canal 124.

Ademas, ha de entenderse que las conexiones descritas anteriormente de los componentes mediante soldadura
sonica podrian conseguirse en cambio mediante cualquier otro medio adecuado tal como, por ejemplo, mediante el
uso de un material adhesivo adecuado.

En ofra realizacion, el anclaje 136 puede podria acoplarse directamente al elemento 100 de soporte anatémico. En
una realizacion de este tipo, el elemento 129 de interconexion podria omitirse y el extremo 104 podria, por ejemplo,
soldarse sonicamente, encolarse o acoplarse mecanicamente de otro modo al anclaje 136 entre una superficie
exterior del cuerpo 122 y una superficie interior del collar 128. En otra realizacion, el collar 128 podria omitirse,
sencillamente, con la conexioén del extremo 104 al cuerpo 122.

En la figura 6 se ilustra otro ejemplo de un dispositivo implantable para soporte anatémico (dispositivo 50). En los
dibujos, numeros de referencia similares indican componentes similares entre las realizaciones. El dispositivo 50 de
ejemplo incluye un elemento de soporte anatdomico tal como un cabestrillo 100 suburetral con los extremos 102 y
104; el elemento 110 de interconexion con los extremos 112 y 114; y el elemento 129 de interconexion con los
extremos 130 y 134. El extremo 112 del elemento 110 de interconexién esta acoplado al extremo 102 del cabestrillo
100; y el extremo 130 del elemento 129 de interconexidn esta acoplado de manera fija al extremo 104 del cabestrillo
100. Aunque se muestra en los dibujos por medio de lineas discontinuas como acoplado a un lado inferior o
superficie inferior del cabestrillo 100, ha de entenderse que el acoplamiento de los elementos 110 y 129 de
interconexién al cabestrillo 100 puede proporcionarse en cualquier superficie adecuada del cabestrillo 100 y en
cualquier orientacién adecuada en el mismo.

El anclaje 136 fijo incluye un cuerpo 122 que tiene un extremo proximal y un extremo distal, extendiéndose un canal
124 longitudinal a través del mismo. Una pluralidad de pestafias 126 sobresalen del extremo distal del cuerpo 122,
separadas por puentes 127. El extremo 134 del elemento 129 de interconexion esta acoplado de manera fija al
cuerpo 122 del anclaje 136 fijo; y el anclaje 136 fijo incluye un collar 138. El collar 138 cubre el extremo proximal del
cuerpo 122 y el extremo 134 del elemento 129 de interconexion acoplado al cuerpo 122.

Haciendo referencia a las figuras 7, 8 y 8A, el dispositivo 50 también incluye un anclaje 520 y un elemento 530
tensor separado acoplado de manera deslizante al elemento 110 de interconexion. En una realizacion, el anclaje
520 incluye un cuerpo 522 que tiene un canal 526 que se extiende longitudinalmente a través del mismo, y una
pluralidad de pestafias 524 que sobresalen del mismo separadas por puentes 527; y en una realizacién, al menos
una pestafia 524 tiene un borde 524E inclinado o biselado para promover la colocacion segura en el tejido de
obturador OT u otro tejido anatémico.

En una realizacién, al menos un puente 527 es autoplegable. Especificamente, con la aplicacion de presién a la
pestafia 524 tal como cuando el anclaje 520 esta desplegandose a través de y sujetandose al tejido anatémico
seleccionado, el puente 527 tiende a doblarse o plegarse tendiendo de ese modo a facilitar, ventajosamente, una
curvatura o desviacion temporal de una pestafia 524 adyacente hacia abajo y hacia el interior hacia el canal 526
longitudinal. A su vez, esta curvatura o desviacion hacia abajo o hacia el interior de la pestafia 524 tiende a facilitar
tal despliegue del anclaje a través de y al interior del tejido. Ademas, con tal despliegue a través del tejido, el puente
527 tiende ventajosamente a impedir una curvatura o desviacion inversa de la pestafia 524 hacia arriba hacia el
cuerpo 522.

El anclaje 520 también tiene un canal 528 a través del cuerpo 522 para permitir que el elemento 110 de
interconexidon se mueva a través del mismo en enganche libremente deslizante con el anclaje 520. En este ejemplo
del dispositivo 50, y haciendo referencia a las figuras 6, 7 y 7A, el elemento 110 de interconexion esta dispuesto
parcialmente dentro del elemento 530 tensor. En una realizacion, el elemento 530 tensor esta fabricado de un
material biocompatible adecuado tal como, por ejemplo, silicona o un material termoplastico con bajo valor en
durémetro como el poliuretano. En el ensamblaje del dispositivo 50, los extremos 112 y 114 del elemento 110 de
interconexion se disponen dentro del elemento 530 tensor (indicado mediante las trayectorias 532 en la figura 7). En
particular, aunque no se ilustra, ha de entenderse que, en una realizacion, el extremo 114 del elemento 110 de
interconexiéon se acciona a través del elemento 530 tensor mediante el uso de, por ejemplo, una aguja. El extremo
114 se coloca entonces a través del canal 528 del anclaje 520 y luego se impulsa mediante la aguja de nuevo a
través del elemento 530 tensor. Tal como se muestra en la figura 7A, en virtud de ejercer una fuerza de compresion
y por tanto interferencia de friccion entre el elemento 530 tensor y el elemento 110 de interconexion, el elemento 530
tensor se acopla de manera deslizante al elemento 110 de interconexion para permitir el movimiento bidireccional a
lo largo del elemento 110 de interconexién al superarse tal interferencia de friccion. Esta caracteristica de
interferencia de friccion deslizante entre el elemento 110 de interconexion y el elemento 530 tensor permite el ajuste
y el tensado del cabestrillo 100 cuando se implanta en un paciente. Con referencia a la figura 5, ha de entenderse
que el dispositivo 50 podria sustituirse por el dispositivo 10 e implantarse en una regién pélvica P de un paciente que
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incluye la uretra U y el tejido de obturador OT en cada foramen obturador OF. Por tanto, el cabestrillo 100 suburetral
del dispositivo 50 podria colocarse bajo la uretra U del paciente, con la colocacion segura del anclaje 136 fijo en el
tejido de obturador OT de un foramen obturador OF y mediante la colocacion segura del anclaje 520 en el tejido de
obturador OT en el otro foramen obturador OF. Las posiciones de los anclajes 520 y 136 podrian cambiarse a la
izquierda y a la derecha en relacion con la region pélvica P. Agarrando el elemento 530 tensor y tirando del extremo
114 alejandolo del elemento 530 tensor con una fuerza suficiente para superar la fuerza de interferencia de friccion
mencionada anteriormente entre el elemento 110 de interconexién y el elemento 530 tensor, el elemento 110 de
interconexion se desliza a través del elemento 530 tensor y por tanto a través del anclaje 520 con un acortamiento
resultante de la distancia entre el extremo 102 del cabestrillo 100 y el elemento 530 tensor. De ese modo, el
cabestrillo 100 deberia subirse o elevarse bajo la uretra U. A la inversa, agarrando el elemento 530 tensor y tirando
del extremo 112 del elemento 110 de interconexién alejandolo del elemento 530 tensor (o tirando del cabestrillo 100
alejandolo del elemento 530 tensor, o por tanto tirando tanto del extremo 112 como del cabestrillo 100) con tal fuerza
superaria la interferencia y haria que el elemento 110 de interconexion pasara a través del elemento 530 tensor y
por tanto en un sentido opuesto a través del elemento 530 tensor con un alargamiento resultante de la distancia
entre el extremo 102 del cabestrillo 100 y el elemento 530 tensor. De ese modo, el cabestrillo 100 se bajaria bajo la
uretra U.

Como en el dispositivo 10, ha de apreciarse y entenderse que la construccion y el funcionamiento novedosos del
dispositivo 50 ha de proporcionarse con respecto a tres parametros de fuerza. En primer lugar, el dispositivo 50 ha
de construirse de manera que el elemento 530 tensor no se destruya o se dafie de otro modo con el movimiento
deslizante con friccion del elemento 110 de interconexién a través del mismo. En segundo lugar, el dispositivo 50 ha
de construirse de manera que ni el anclaje 136 ni el anclaje 520 se extraigan o se expulsen del tejido de obturador
OT dentro del cual se han colocado y sujetado, con el movimiento del elemento 110 de interconexién a través del
elemento 530 tensor durante el ajuste intraoperatorio. En tercer lugar, el dispositivo 50 ha de construirse de manera
que la fuerza de interferencia mencionada anteriormente entre el elemento 110 de interconexion y el elemento 530
tensor sea suficientemente alta para impedir el movimiento del cabestrilo 100 bajo la uretra U durante un
acontecimiento de provocacion cuando las estructuras anatdémicas o tejidos internos del paciente ejercen fuerzas
sobre el dispositivo 50.

En una realizacion del dispositivo 50, los componentes del anclaje 520 podrian construirse en dimensiones, y a partir
de materiales y técnicas, tal como se ha descrito de diversas maneras en cuanto a los componentes similares del
anclaje 136 fijo en el dispositivo 10. Ademas, los componentes de una realizacién del dispositivo 50 podrian
acoplarse y sujetarse tal como se describe en relacion con componentes similares del dispositivo 10.

Otra realizacion del anclaje 520 se representa en las figuras 9 y 9A en las que el canal 526 tiene una forma
generalmente semicircular o de “D”. El canal 526 con forma de D, que se extiende longitudinalmente a través del
cuerpo 522, podria proporcionar mas espacio para el canal 528 en comparacion con el canal 526 longitudinal y
completamente cilindrico mostrado en las figuras 7, 8 y 8A. Ademas, y aunque no se ilustra, el canal 526 longitudinal
también podria proporcionarse con un diametro mas pequefio que el mostrado en las figuras 8A y 9A para
proporcionar de ese modo incluso mayor espacio para el canal 528. Una trayectoria a través del canal 528 se ilustra
como perpendicular al canal 526 longitudinal; pero en otra realizacion, la trayectoria podria estar en otro angulo en
relacién con el canal 526.

Ha de apreciarse que cuando se implanta en un paciente, el cabestrillo 100 de los dispositivos 10 y 50 se extiende
ventajosamente casi desde el tejido de obturador OT en un lado del paciente hasta el tejido de obturador OT en un
lado opuesto del paciente como resultado de, por ejemplo, un segmento intencionadamente corto del elemento 129
de interconexion que acopla el extremo 104 del cabestrillo 100 al anclaje 135 fijo y una longitud seleccionada del
cabestrillo 100 con respecto a una distancia tipica entre el foramen obturador OF opuesto.

Haciendo referencia a la figura 10A, y con referencia adicional a las figuras 1, 3, y 4, ha de apreciarse que el anclaje
120 ajustable novedoso descrito en el presente documento podria ser Util para la colocacion segura de
practicamente cualquier elemento de soporte anatémico (A) acoplado a un elemento 110 de interconexion donde se
desea proporcionar ajuste o tensado del elemento de soporte cuando se implanta en un paciente. El elemento de
soporte anatémico (A) podria ser, por ejemplo, un material de malla conformada para el tratamiento del prolapso.
Ademas, un elemento de soporte anatémico podria emplear cualquier nimero de anclajes 120 ajustables, con o sin
cualquier numero de anclajes 136 fijos.

Haciendo referencia a las figuras 10B y 10C, también ha de apreciarse que el anclaje 120 ajustable novedoso
descrito en el presente documento podria ser util con un dispositivo (S) implantable para el tratamiento de la
incontinencia urinaria donde se desea proporcionar ajuste o tensado del dispositivo (S) cuando se implanta en un
paciente. Aunque no se representa especificamente en las figuras 10B-C, ha de entenderse sin embargo que el
dispositivo (S) podria emplear cualquier numero de anclajes 120 ajustables, con o sin cualquier nimero de anclajes
136 fijos.

Aunque no se ilustra en las figuras 10A-C, ha de entenderse que el anclaje 520 con el elemento 530 tensor podria
utilizarse con cualquier elemento de soporte anatémico (A); y también podria utilizarse cualquier nimero de
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combinaciones del anclaje 520 con el elemento 530 tensor con o sin cualquier numero de anclajes 136 fijos.

Independientemente de una realizacion particular del anclaje 120 ajustable, o del anclaje 520 con el elemento 530
tensor, ha de entenderse y apreciarse que tales anclajes novedosos descritos en el presente documento pueden ser
relativamente pequefios cuando se comparan con anclajes anatdmicos conocidos. Esta ventaja resulta del hecho de
que los anclajes novedosos descritos en el presente documento se acoplan a los elementos de soporte anatémicos
mediante suturas o filamentos de tipo sutura, mas que directamente a los propios elementos de soporte anatémicos
que habitualmente son mas grandes y mas anchos que las suturas o los filamentos de tipo sutura como en algunos
anclajes anatémicos conocidos. En realizaciones alternativas, cualquiera de los anclajes (por ejemplo, los anclajes
120, 136 6 520) incluiria al menos una pestaria 126.

Las figuras 11 y 12 ilustran un ejemplo de una herramienta para su uso en la colocacion de un dispositivo
implantable para soporte anatdmico en un paciente, tal como el cabestrillo 100 de la figura 1. En el dibujo, se ilustran
un par de herramientas 600R y 600L, en realizaciones de lado izquierdo y de lado derecho, haciendo referencia tal
designacion a los lados izquierdo y derecho del paciente, respectivamente. Ha de entenderse que las herramientas
son idénticas excepto por una direccién de una curva C helicoidal tal como se describe a continuacion.

En este ejemplo, las herramientas 600R y 600L incluyen cada una un arbol 610 que tiene un extremo 612 proximal y
una punta 618 distal cilindrica. Un mango 620 esta acoplado al extremo 612 proximal del arbol 610. El mango 620
podria tener cualquier conformacion o configuracion deseada con respecto a consideraciones ergonémicas y otras
de interés. En el arbol 610 se proporciona una curva C generalmente helicoidal. La curva C helicoidal termina en un
hombro 616 préximo a la punta 618 distal. En uso tal como se describe a continuacion, la curva C helicoidal esta
configurada ventajosamente para guiar la punta 618 desde una incisidon (por ejemplo, una incisiéon vaginal en una
mujer o una incision perineal en un hombre), alrededor de una rama descendente, y a través de un foramen
obturador OF en el paciente. En este ejemplo, y tal como se muestra en la figura 12, la punta 618 distal cilindrica
esta configurada para colocarse a través de canales 124 cilindricos del anclaje 120 ajustable y el anclaje 136 fijo (tal
como se muestra, por ejemplo, en las figuras 2 y 3), y a través del canal 526 cilindrico del anclaje 520 (tal como se
muestra, por ejemplo, en las figuras 7, 8 y 8A). Cuando se coloca de este modo, el hombro 616 hace tope con el
cuerpo de anclaje adyacente a las pestafias portandose el anclaje de ese modo sobre la punta 618 de la
herramienta 600R o 600L. Aunque no se ilustra, ha de entenderse que si un anclaje se construyd con un canal 526
semicircular o en forma de “D” tal como se representa en las figuras 9 y 9A, la punta 618 tendria entonces una
configuracion complementaria con forma semicircular o de “D”.

En una realizacion, el mango 620 tiene una longitud de 11,43 cm (4,5 pulgadas). La longitud del arbol 610, desde el
mango 620 hasta un punto 614 de inicio de la curva C es de 17,78 cm (7,0 pulgadas). El arbol 610 tiene un diametro
de 3 mm (0,12 pulgadas) disminuyendo hasta 1 mm (0,04 pulgadas) en la parte 616 de hombro. La curva C tiene un
radio de curvatura en un intervalo de 2,03 cm (0,80 pulgadas) a 2,54 cm (1,0 pulgadas). Los materiales adecuados
para la construccion del mango 620 incluyen, por ejemplo, un material termoplastico o termoestable de calidad
médica, preferiblemente que tiene regiones tanto con alto como con bajo valor en durémetro para consideraciones
ergonomicas. Un material adecuado para la construccién del arbol 610 es, por ejemplo, acero inoxidable de calidad
médica. Ademas, la herramienta descrita en el presente documento, tal como los ejemplos de herramientas 600R y
600L, podrian ser desechables o esterilizables y reutilizables.

Ha de apreciarse que en una realizacion, tal como se muestra particularmente en la figura 12, se escoge una
longitud de la punta 618 distal de modo que sobresale de un anclaje asentando en el hombro 616. Cuando se
construye de acero inoxidable tal como se ha mencionado, la punta 618 relativamente rigida esta configurada de ese
modo para perforar tejido anatémico cuando esta en uso tal como se describe a continuacién. De ese modo, no es
necesario que el propio anclaje incluya una punta de este tipo que penetra en el tejido.

Haciendo referencia en particular a las figuras 1, 5, 11 y 12, un ejemplo de un método quirtrgico para implantar un
dispositivo 10 para soporte anatémico, en forma de cabestrillo 100 suburetral para el tratamiento de la incontinencia
urinaria en una mujer, es tal como sigue.

Se coloca un catéter en la uretra U de la paciente, entre otras etapas habituales y preliminares en la preparacion
para cirugia. Se coloca la paciente sobre una mesa de operaciones en una posiciéon de litotomia ligeramente
exagerada extendiéndose las nalgas justo mas alla de un borde de la mesa. Con la paciente bajo anestesia, se
practica una incision vaginal y diseccion roma. En un ejemplo del método, se coloca en primer lugar un anclaje fijo
en el tejido de obturador OT en el lado izquierdo de la paciente, seguido por la colocacién de un anclaje ajustable en
el tejido de obturador OT en el lado derecho de la paciente. Por consiguiente en esta realizacién, se coloca el
anclaje 136 fijo en la punta 618 distal de la herramienta 600L de lado izquierdo que tiene una orientacién de la curva
C helicoidal que corresponde al lado izquierdo de la paciente. La punta 618 de la herramienta 600L de lado
izquierdo, con el anclaje 136 fijo asentado sobre ella, se coloca dentro de la incisién vaginal. La herramienta 600L de
lado izquierdo se hace girar entonces de manera que el giro de la curva C helicoidal hace avanzar la punta 618 y el
anclaje 136 fijo en una trayectoria alrededor de una rama pubica descendente (PR) en el lado izquierdo de la
paciente, continuando en esa trayectoria hasta que el anclaje 136 fijo penetra en el tejido de obturador OT en el lado
izquierdo de la paciente (tal como puede indicarse mediante un “pop” audible o tactil) y por tanto se sujeta en el
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mismo. En virtud de las pestafias 126, se impide que se tire hacia atras del anclaje 136 fijo a través del tejido de
obturador OT asi penetrado tal como se muestra en la figura 5. Entonces se retira la herramienta 600L de lado
izquierdo de la paciente. A continuacion en este ejemplo, se coloca el anclaje 120 ajustable en la punta 618 distal de
la herramienta 600R de lado derecho que tiene una orientacién de la curva C helicoidal que corresponde al lado
derecho de la paciente. La punta 618 de la herramienta 600R de lado derecho, con el anclaje 120 ajustable
asentado sobre ella, se coloca dentro de la incision vaginal. La herramienta 600R de lado derecho se hace girar
entonces de manera que el giro de la curva C helicoidal hace avanzar la punta 618 y el anclaje 120 ajustable en una
trayectoria alrededor de una rama pubica descendente (PR) en el lado derecho de la paciente, continuando en esa
trayectoria hasta que el anclaje 120 ajustable penetra en el tejido de obturador OT en el lado derecho de la paciente
(tal como puede indicarse mediante un “pop” audible o tactil) y por tanto se sujeta en el mismo. En virtud de las
pestafias 126, se impide que se tire hacia atras del anclaje 120 ajustable a través del tejido de obturador OT asi
penetrado tal como se muestra en la figura 5. Entonces se retira la herramienta 600R de lado derecho de la
paciente.

Con el cabestrillo 100 suburetral colocado y sujeto de ese modo en el paciente por medio del anclaje 136 fijo y el
anclaje 120 ajustable, se realiza una evaluacion de si el cabestrillo 100 esta suelto o tenso de manera inaceptable
bajo la uretra U. Si el cabestrillo 100 esta suelto de manera inaceptable, entonces se tira del extremo 114 del
elemento 110 de interconexion alejandolo del anclaje 120 ajustable con una fuerza suficiente para superar la fuerza
de interferencia mencionada anteriormente entre el elemento 110 de interconexion y el anclaje 120 ajustable. El
elemento 110 de interconexion pasa por tanto a través del anclaje 120 con un acortamiento resultante de la distancia
entre el extremo 102 del cabestrillo 100 y el anclaje 120 ajustable. De ese modo, el cabestrillo 100 se sube o se
eleva bajo la uretra U segun se desee. A la inversa, si el cabestrillo 100 esta tenso de manera inaceptable, entonces
se tira del extremo 112 del elemento 110 de interconexion alejandolo del anclaje 120 ajustable (o se tira del
cabestrillo 100 alejandolo del anclaje 120 ajustable, o se tira de ese modo tanto del extremo 112 como del cabestrillo
100) con una fuerza suficiente para superar la fuerza de interferencia entre el elemento 110 de interconexion y el
anclaje 120 ajustable. El elemento 110 de interconexion pasa por tanto a través del anclaje 120 con un alargamiento
resultante de la distancia entre el extremo 102 del cabestrilo 100 y el anclaje 120 ajustable. De ese modo, el
cabestrillo 100 se baja bajo la uretra U segun se desee. Estas etapas de acortamiento y alargamiento de la distancia
entre el extremo 102 del cabestrillo 100 y el anclaje 120 ajustable pueden repetirse en cualquier orden y tan
frecuentemente como sea necesario para proporcionar soporte suburetral 6ptimo desde el cabestrillo 100 hasta la
uretra U. Entonces se cierra la incision vaginal y se realizan procedimientos posoperatorios habituales.

En otro ejemplo, el método descrito anteriormente podria emplear un ejemplo del dispositivo 50 tal como se muestra
en las figuras 6-8A. En este ejemplo del método, se coloca un catéter en la uretra U de la paciente y se realizan las
etapas preliminares mencionadas anteriormente en la preparacion para cirugia. Se coloca la paciente en una
posicion de litotomia ligeramente exagerada extendiéndose las nalgas justo mas allda de un borde de una mesa de
operaciones; y bajo anestesia, se practica una incision vaginal y diseccidon roma en la paciente. En un elemento de
este método que usa el dispositivo 50, se coloca en primer lugar un anclaje fijo en el tejido de obturador OT en el
lado izquierdo de la paciente, seguido por la colocacién de un anclaje en el tejido de obturador OT en el lado
derecho de la paciente que esta asociado con un elemento tensor separado. Por consiguiente, se coloca el anclaje
136 fijo en la punta 618 distal de la herramienta 600L de lado izquierdo que tiene una orientacion de la curva C
helicoidal que corresponde al lado izquierdo de la paciente. La punta 618 de la herramienta 600L de lado izquierdo,
con el anclaje 136 fijo asentado sobre ella, se coloca dentro de la incision vaginal. La herramienta 600L de lado
izquierdo se hace girar entonces de manera que el giro de la curva C helicoidal hace avanzar la punta 618 y el
anclaje 136 fijo en una trayectoria alrededor de una rama pubica descendente (PR) en el lado izquierdo de la
paciente, continuando en esa trayectoria hasta que el anclaje 136 fijo penetra en el tejido de obturador OT en el lado
izquierdo de la paciente (tal como puede indicarse mediante un “pop” audible o tactil) y por tanto se sujeta en el
mismo. En virtud de las pestafias 126, se impide que se tire hacia atras del anclaje 136 fijo a través del tejido de
obturador OT asi penetrado tal como se muestra en la figura 5. Entonces se retira la herramienta 600L de lado
izquierdo de la paciente. A continuacion en este ejemplo, usando el dispositivo 50, se coloca el anclaje 520 en la
punta 618 distal de la herramienta 600R de lado derecho que tiene una orientacién de la curva C helicoidal que
corresponde al lado derecho de la paciente. La punta 618 de la herramienta 600R de lado derecho, con el anclaje
520 asentado sobre ella, se coloca dentro de la incisidn vaginal. La herramienta 600R de lado derecho se hace girar
entonces de manera que el giro de la curva C helicoidal hace avanzar la punta 618 y el anclaje 520 en una
trayectoria alrededor de una rama pubica descendente (PR) en el lado derecho de la paciente, continuando en esa
trayectoria hasta que el anclaje 520 penetra en el tejido de obturador OT en el lado derecho de la paciente (tal como
puede indicarse mediante un “pop” audible o tactil) y por tanto se sujeta en el mismo. En virtud de las pestafias 126,
se impide que se tire hacia atras del anclaje 520 a través del tejido de obturador OT asi penetrado. Entonces se
retira la herramienta 600R de lado derecho de la paciente.

Con el cabestrillo 100 suburetral del dispositivo 50 colocado y sujeto de ese modo en el paciente por medio del
anclaje 136 fijo y el anclaje 520, se realiza una evaluacion de si el cabestrillo 100 esta suelto o tenso de manera
inaceptable bajo la uretra U. Si el cabestrillo 100 esta suelto de manera inaceptable, entonces se agarra el elemento
530 tensor y se tira del extremo 114 del elemento 110 de interconexién alejandolo del elemento 530 tensor con una
fuerza suficiente para superar la fuerza de interferencia mencionada anteriormente entre el elemento 110 de
interconexion y el elemento 530 tensor. El elemento 110 de interconexidon pasa por tanto a través del anclaje 520
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con un acortamiento resultante de la distancia entre el extremo 102 del cabestrillo 100 y el elemento 530 tensor. De
ese modo, el cabestrillo 100 se sube o se eleva bajo la uretra U segun se desee. A la inversa, si el cabestrillo 100
esta tenso de manera inaceptable, entonces se agarra el elemento 530 tensor y se tira del extremo 112 del elemento
110 de interconexion alejandolo del elemento 530 tensor (o se tira del cabestrillo 100 alejandolo del elemento 530
tensor, o se tira de ese modo tanto del extremo 112 como del cabestrillo 100) con una fuerza suficiente para superar
la fuerza de interferencia entre el elemento 110 de interconexion y el elemento 530 tensor. El elemento 110 de
interconexion pasa por tanto a través del anclaje 120 con un alargamiento resultante de la distancia entre el extremo
102 del cabestrillo 100 y el elemento 530 tensor. De ese modo, el cabestrillo 100 se baja bajo la uretra U segun se
desee. De manera similar al dispositivo 10, estas etapas de acortamiento y alargamiento de la distancia entre el
extremo 102 del cabestrillo 100 y el elemento 530 tensor en el dispositivo 50 pueden repetirse en cualquier orden y
tan frecuentemente como sea necesario para proporcionar soporte suburetral 6ptimo desde el cabestrillo 100 hasta
la uretra U. Entonces se cierra la incision vaginal y se realizan procedimientos posoperatorios habituales.

Ha de apreciarse de nuevo que los componentes de estos dispositivos podrian invertirse, si se desea, en un sentido
de lado derecho / lado izquierdo con respecto a sus disposiciones tal como se muestran en los ejemplos de las
figuras 1 y 5. También ha de apreciarse que las etapas del método descrito anteriormente podrian realizarse en
otras secuencias segun pueda desearse.

También ha de apreciarse que los ejemplo de los métodos descritos en el presente documento, para la colocacion
quirdrgica de los dispositivos para soporte anatémico, no requieren incisiones o salidas a través de la piel distintas a
una unica incision vaginal (o, en un hombre, una Unica incision perineal) para la colocacion y el ajuste.

Con la aparicion de crecimiento tisular, una vez completa la cirugia de implantacion y durante el proceso de curacion
del paciente, los anclajes podrian llegar a ser innecesarios entonces para continuar sujetando el dispositivo de
soporte anatémico en el paciente. Por tanto, cualquiera de los anclajes y los elementos de interconexion podrian
estar compuestos por un material biorreabsorbible de calidad médica.

También ha de apreciarse que los ejemplos anteriores de los dispositivos implantables para soporte anatomico
proporcionan medios para el ajuste o el tensado de elementos de soporte anatdomicos que no dependen de la
colocacién del anclaje. Por ejemplo, puede lograrse ventajosamente el aumento del tensado de los dispositivos sin
necesidad de hacer avanzar los anclajes mas profundamente hacia el interior del tejido diana en el paciente.
Ademas, el enganche deslizante con friccion descrito anteriormente entre el elemento 110 de interconexion y el
anclaje 120 ajustable (o entre el elemento 110 de interconexion y el elemento 530 tensor) permite el ajuste
intraoperatorio novedoso de los dispositivos implantables para el soporte anatémico dado a conocer en el presente
documento. Ademas, el anclaje 120 ajustable, asi como la combinacién del anclaje 520 con el elemento 530 tensor,
permite que se realice tal ajuste intraoperatorio tantas veces como se desee durante un procedimiento de
implantacion particular, para lograr la colocacion, el ajuste y el tensado 6ptimos del dispositivo.

Aunque se han mostrado y descrito particularmente dispositivos implantables, herramientas y métodos para soporte
anatémico en el presente documento con referencia a la memoria descriptiva y los dibujos adjuntos, se entendera
sin embargo que naturalmente son posibles otras modificaciones a los mismos. Debe apreciarse que (i) los
componentes, dimensiones, conformaciones y otros detalles de las realizaciones ejemplo en el presente documento
pueden sustituirse por otros que sean adecuados para lograr los resultados deseados, (ii) pueden realizarse a los
mismos diversas adiciones o eliminaciones, vy (iii) las caracteristicas de los ejemplos anteriores también pueden
realizarse en combinaciones de las mismas. También ha de entenderse en general que puede emplearse cualquier
alternativa adecuada para proporcionar estos dispositivos implantables, herramientas y métodos para soporte
anatémico.

Finalmente, las elecciones de composiciones, tamafos y resistencias de los diversos elementos, componentes y

etapas mencionados anteriormente dependen todas ellas de los usos pretendidos de los mismos. Por consiguiente,
también pueden realizarse estos y otros diversos cambios o modificaciones en la forma y los detalles.
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REIVINDICACIONES
Dispositivo (10) implantable para soporte anatémico, que comprende:
un elemento (100) de soporte anatémico;
un elemento (110) de interconexion que esta acoplado a dicho elemento de soporte anatémico (110); y

un anclaje (120) ajustable, acoplado de manera deslizante a dicho elemento (110) de interconexién para
permitir el movimiento bidireccional a lo largo de dicho elemento (110) de interconexion y configurado para
ejercer una fuerza de compresion que genera interferencia de friccion entre dicho anclaje (120) ajustable y
dicho elemento (110) de interconexion, para impedir dicho movimiento bidireccional de dicho anclaje (120)
ajustable a lo largo de dicho elemento (110) de interconexién a menos que se aplique suficiente fuerza para
superar dicha interferencia de friccion

caracterizado porque el anclaje (120) ajustable comprende:

un cuerpo (122) que tiene un extremo proximal y un extremo distal, en el que dicho extremo distal incluye
una seccion con pestafas que es mas ancha que dicho extremo proximal; y

un collar (128) que rodea, y que genera la fuerza de compresion contra, dicho extremo proximal de dicho
cuerpo,

en el que el elemento (110) de interconexion esta dispuesto entre dicho cuerpo (122) y dicho collar (128),
disponiéndose a través de una primera abertura (128A) del collar (128), alrededor de una circunferencia
parcial del cuerpo (122) y a través de una segunda abertura (128B) del collar (128).

Dispositivo implantable para soporte anatémico segun la reivindicacion 1, que comprende ademas:
que el elemento (100) de soporte anatdomico es un cabestrillo;

un segundo elemento (129) de interconexion que esta acoplado a dicha cabestrillo;

un anclaje (136) fijo, acoplado de manera fija a dicho segundo elemento (129) de interconexion.

Dispositivo implantable para soporte anatdomico segun la reivindicacion 1 6 2, en el que dicho elemento
(100) de soporte anatémico es un material de malla conformada para el tratamiento del prolapso.

Dispositivo implantable para soporte anatémico segin una cualquiera de las reivindicaciones 1,2 6 3, en el
que dichos elementos (110, 129) de interconexion son suturas.

Dispositivo implantable para soporte anatémico segin una cualquiera de las reivindicaciones 1,2 6 3, en el
que dichos elementos (110, 129) de interconexion son materiales que tienen una anchura global que se
aproxima a la de una sutura quirurgica.

Anclaje (120) ajustable, para su uso con un elemento (100) de soporte anatdmico que tiene un elemento
(110) de interconexiéon que se extiende desde el mismo, caracterizado porque el anclaje (120) ajustable
comprende:

un cuerpo (122) que tiene un extremo proximal y un extremo distal, en el que dicho extremo distal incluye
una seccion con pestafas que es mas ancha que dicho extremo proximal; y

un collar (128) que rodea, y que genera una fuerza de compresion contra, dicho extremo proximal de dicho
cuerpo (122),

en el que el anclaje (122) ajustable esta adaptado para permitir disponer el elemento (110) de interconexion
entre dicho cuerpo (122) y dicho collar (128) disponiéndose a través de una primera abertura (128A) del
collar (128), alrededor de una circunferencia parcial del cuerpo (122) y a través de una segunda abertura
(128B) del collar (128), de manera que la fuerza de compresioén que genera interferencia de friccion para
impedir el movimiento bidireccional de dicho anclaje (120) ajustable a lo largo de dicho elemento (110) de
interconexiéon a menos que se aplique suficiente fuerza para superar dicha interferencia de friccion.

Anclaje ajustable segun la reivindicacion 6, en el que una pluralidad de pestafias (126) sobresalen de dicha
seccion con pestafias, separadas por puentes (127).

Anclaje ajustable segun la reivindicacion 7, en el que al menos una pestafia (126) tiene un borde inclinado
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(126E).
Anclaje ajustable segun la reivindicacion 7 u 8, en el que al menos un puente (127) es autoplegable.

Anclaje (120) ajustable y herramienta (600R, 600L), para colocar en un paciente un elemento (100) de
soporte anatomico que tiene un elemento (110) de interconexidon que se extiende desde el mismo, que
comprenden:

un cuerpo (122) de anclaje que tiene un extremo proximal, un extremo distal y un canal (124) que se
extiende longitudinalmente a través de dicho cuerpo (122) de anclaje, en el que dicho extremo distal incluye
una seccioén con pestafias que es mas ancha que dicho extremo proximal;

un collar (128) de anclaje que rodea, y que genera una fuerza de compresion contra, dicho extremo
proximal de dicho cuerpo (122) de anclaje,

en el que el elemento (110) de interconexion esta dispuesto entre dicho cuerpo (122) de anclaje y dicho
collar (128) de anclaje disponiéndose a través de una primera abertura (128A) del collar (128), alrededor de
una circunferencia parcial del cuerpo (122) y a través de una segunda abertura (128B) del collar (128), de
manera que la fuerza de compresion que genera interferencia de friccion para impedir el movimiento
bidireccional de dicho anclaje (120) ajustable a lo largo de dicho elemento (110) de interconexién a menos
que se aplique suficiente fuerza para superar dicha interferencia de friccion;

un arbol (610) de herramienta que tiene un extremo (612) proximal, un hombro (616) y una punta (618)
distal proxima a dicho hombro (616); y una curva helicoidal en dicho arbol (610), que termina en dicho
hombro (616),

en el que dicha punta (618) distal esta configurada para colocarse en dicho canal (124) a través de dicho
cuerpo (122) de anclaje de manera que dicho hombro (616) hace tope con dicho cuerpo (122) de anclaje
adyacente a dicha seccion con pestafas, y dicha curva helicoidal esta configurada para guiar dicha punta
(618) distal desde una incisiéon vaginal, alrededor de una rama descendente y a través de un foramen
obturador.

Anclaje ajustable y herramienta segun la reivindicacion 10, que comprenden ademas un mango (620)
acoplado a dicho extremo (612) proximal.
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