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DESCRIPCION
Implante de pene con liquido dilatante
Antecedentes
Una prétesis de pene implantada es eficaz a la hora de mejorar la disfuncion eréctil en los hombres.

Una prétesis de pene incluye normalmente uno o varios cilindros que se implantan en los cuerpos cavernosos del
pene, un depdsito de liquido implantado en el abdomen que se comunica con el/los cilindro(s), y una bomba,
ubicada a menudo en el escroto, que se emplea para mover el liquido desde el depésito de liquido hacia el/los
cilindro(s).

En una aplicacion tipica, el usuario aprieta una pera de la bomba miltiples veces para extraer cada vez mas liquido
del deposito de liquido, al interior de la pera, y finalmente al interior de los cilindros. El apriete repetido de la pera
mueve el liquido desde el deposito al interior de los cilindros, lo que desinfla de manera creciente el deposito e infla
de manera creciente el/los cilindro(s) para finalmente proporcionar al usuario un pene erecto. El usuario puede hacer
que el pene vuelva a su estado flaccido transfiriendo selectivamente el liquido desde el/los cilindro(s) de nuevo al
depdsito.

El documento US4881530 da a conocer una protesis de pene que incluye al menos un cilindro alargado y flexible
que contiene una bolsa no distensible para su implante en el pene colgante; una bomba para su implante en el saco
escrotal; un tubo que conecta la bomba a la bolsa; una valvula para retener el fluido en la bolsa; y un cilindro de
retraccién elastico colocado alrededor de la bolsa. El cilindro de retraccion es menor que la bolsa completamente
inflada y se estira cuando la bolsa esta inflada. Cuando la bolsa esta completamente inflada y se abre la valvula para
permitir que salga el fluido, el cilindro de retraccion estirado obliga automaticamente al fluido a salir de la bolsa.

Las protesis de pene descritas anteriormente han demostrado ser eficaces para mejorar la disfuncién eréctil en los
hombres. Sin embargo, los hombres expresan un deseo continuo de prétesis de pene mas espontaneas, eficientes y
eficaces.

Sumario

Un aspecto proporciona un conjunto de protesis de pene implantable en el cuerpo que incluye un implante de pene y
un depdsito. El implante de pene incluye una primera bolsa y una segunda bolsa, en el que la segunda bolsa
contiene un liquido dilatante. El depdsito puede conectarse con la primera bolsa del implante de pene. El fluido
transferido desde el depésito a la primera bolsa del implante de pene aplica una fuerza cortante al liquido dilatante
en la segunda bolsa del implante de pene para aumentar la viscosidad en el liquido dilatante y endurecer el implante
de pene.

Un aspecto proporciona un procedimiento para tratar la disfuncion eréctil. El procedimiento incluye implantar un
implante de pene que incluye una primera bolsa y una segunda bolsa, estando la segunda bolsa llena de un liquido
que tiene una viscosidad en reposo. El procedimiento incluye adicionalmente aumentar una presion en la primera
bolsa del implante de pene desde una primera presion hasta una segunda presién, y aumentar una viscosidad en el
liquido desde la viscosidad en reposo hasta una segunda viscosidad mayor que la viscosidad en reposo. El
procedimiento incluye ademas mantener la primera bolsa del implante de pene a la segunda presion y el liquido en
la segunda bolsa a la segunda viscosidad.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos adjuntos se incluyen para proporcionar una comprension adicional de las formas de realizacién y se
incorporan en y forman parte de esta memoria descriptiva. Los dibujos ilustran formas de realizacién y junto con la
descripcion sirven para explicar los principios de las formas de realizacion. Se apreciaran facilmente otras formas de
realizacién y muchas de las ventajas previstas de las formas de realizacién al entenderse mejor haciendo referencia
a la siguiente descripcion detallada. Los elementos de los dibujos no son necesariamente a escala unos respecto a
otros. Los mismos numeros de referencia designan partes similares correspondientes.

La figura 1 es una vista en perspectiva de una forma de realizacién de un conjunto de prétesis de pene implantable
en el cuerpo que incluye una bomba conectada a un depésito y un implante de pene.

La figura 2 es una vista en perspectiva de la bomba ilustrada en la figura 1.
La figura 3 es una vista en seccion transversal de la bomba ilustrada en la figura 2.

La figura 4 es una vista en seccion transversal de una forma de realizacion del implante de pene ilustrado en la
figura 1 que muestra una bolsa que contiene un liquido dilatante.
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La figura 5 es una vista esquematica del conjunto de prétesis de pene implantable en el cuerpo ilustrado en la figura
1 implantado en un paciente.

La figura 6 es una vista en perspectiva de una forma de realizacién de un conjunto de prétesis de pene implantable
en el cuerpo que incluye un depésito acoplado a un implante de pene.

La figura 7A es una vista en seccién transversal superior y las figuras 7B-7C son vistas en seccion transversal lateral
de un mecanismo de valvula ubicado entre el depdsito y el implante de pene ilustrado en la figura 6.

La figura 8 es una vista en seccién transversal de una forma de realizacion del implante de pene ilustrado en la
figura 6 que muestra una bolsa que contiene un liquido dilatante y dispuesta alrededor de una bomba/bolsa
peristaltica.

La figura 9 es una vista lateral en seccién transversal del implante de pene ilustrado en la figura 8 comprimido de
manera peristaltica para desplazar fluido desde el depdsito a la bomba/bolsa peristaltica.

La figura 10 es una vista lateral en seccién transversal del implante de pene ilustrado en la figura 9 después de que
la activacion peristaltica haya endurecido el liquido dilatante haciendo que el implante se ponga erecto.

La figura 11 es una vista esquematica del conjunto de protesis de pene implantable en el cuerpo ilustrado en la
figura 6 implantado en un paciente.

Descripcion detallada

En la siguiente descripcion detallada, se hace referencia a los dibujos adjuntos, que forman parte de la misma, y en
los que a modo de ilustracion se muestran formas de realizacion especificas en las que puede ponerse en practica la
invencion. A este respecto, la terminologia con respecto a la direccién, tal como “superior”, “inferior”, “frontal”,
“trasero”, “anterior”, “posterior”, etc., se utiliza con referencia a la orientacion de la(s) figura(s) que se describe(n).
Como los componentes de las formas de realizacion pueden colocarse en varias orientaciones diferentes, la
terminologia con respecto a la direccién se utiliza con fines de ilustracion y de ningin modo es limitativa. Se
entendera que pueden utilizarse otras formas de realizacion y que pueden realizarse cambios estructurales o I6gicos
sin apartarse del alcance de la presente invencién. Por tanto, la siguiente descripcion detallada no se considerara
con un sentido limitativo, y el alcance de la presente invencion esta definido por las reivindicaciones adjuntas.

Se entenderd que las caracteristicas de las diversas formas de realizacion a modo de ejemplo descritas en el
presente documento pueden combinarse entre si, a menos que se indique especificamente de otro modo.

El término “proximal” tal como se emplea en esta solicitud significa que la parte a la que se hace referencia esta
situada cerca de o cerca del punto de unién u origen o un punto central: tal como se ubica hacia el centro del cuerpo
humano. El término “distal” tal como se emplea en esta solicitud significa que la parte a la que se hace referencia
esta situada alejada del punto de unién u origen o el punto central: tal como se ubica alejada del centro del cuerpo
humano. Un extremo distal es la ubicacidon méas alejada del extremo de una parte distal de algo que se describe,
mientras que un extremo proximal es la ubicacion mas cerca del extremo de una parte proximal de lo que se
describe. Por ejemplo, el glande del pene se ubica distalmente y con respecto a la raiz del pene se ubica de manera
proximal con respecto al cuerpo masculino de modo que un extremo distal de un cuerpo cavernoso del paciente se
extiende aproximadamente a la mitad hacia el glande del pene.

Un liquido dilatante es un fluido que tiene una viscosidad que aumenta a medida que se aplica una fuerza cortante al
liquido dilatante. Por tanto, un liquido dilatante se “endurecera” o volvera mas espeso cuando se aplique un esfuerzo
cortante al liquido dilatante, y en algunos casos este endurecimiento es casi instantaneo en respuesta al esfuerzo
aplicado. El liquido dilatante permanecera endurecido en el estado espeso hasta que se elimine el esfuerzo cortante,
lo que proporciona al liquido dilatante propiedades de espesamiento reversibles. Por ejemplo, un liquido dilatante
con una viscosidad “en reposo” se espesara/endurecera hasta una viscosidad mayor cuando se aplique un esfuerzo
cortante de 10 psi al liquido dilatante; cuando se reduce el esfuerzo cortante, se reduce la viscosidad, y con una
aplicacién de un esfuerzo cortante cero el liquido dilatante volvera a la viscosidad menor en reposo.

Por el contrario, una definicién de un fluido reopéctico es un fluido que tiene una viscosidad que aumenta con una
tasa de cambio de la fuerza cortante aplicada al fluido reopéctico. Por tanto, un fluido reopéctico se “endurecera” o
espesara en presencia de un esfuerzo cortante variable aplicado al fluido reopéctico. Una definicion de un fluido
reopéctico es un fluido que tiene una viscosidad que depende del tiempo tras la aplicacién de un esfuerzo. Este tipo
de fluido reopéctico requiere que el esfuerzo se aplique durante una parte de tiempo significativa, desde varios
segundos hasta varios minutos dependiendo de la formulacién, para que se produzca cualquier cambio en la
viscosidad. El fluido reopéctico volvera a su estado de viscosidad menor inicial siempre que cese la estimulacion
aplicada. Por ejemplo, un fluido reopéctico con un esfuerzo cortante constante de 10 psi no respondera con un
aumento de la viscosidad porque un fluido reopéctico responde a la tasa de cambio en el esfuerzo cortante. Dicho
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de otro modo, un fluido reopéctico requiere una estimulacién continua (o un esfuerzo cortante que cambie
continuamente) para mostrar el estado endurecido. Un fluido reopéctico se espesa en respuesta a un esfuerzo
cortante variable de modo que incluso cuando el esfuerzo cortante es relativamente alto a 10 psi el fluido reopéctico
no se espesara puesto que el esfuerzo cortante constante de 10 psi tiene una tasa de cambio de fuerza cortante que
es cero.

Las formas de realizacién proporcionan un implante de pene que tiene una primera bolsa y una segunda bolsa, en el
que la segunda bolsa contiene un liquido dilatante. Un deposito esta conectado con la primera bolsa del implante de
pene. Cuando se transfiere fluido desde el depésito a la primera bolsa, se aplica una fuerza cortante al liquido
dilatante en la segunda bolsa. La fuerza cortante sobre el liquido dilatante aumenta la viscosidad del liquido en la
segunda bolsa dando como resultado un endurecimiento del implante de pene. Como una parte del implante de
pene esta llena de liquido dilatante, el depdsito puede estar configurado como depdésito de ahorro de liquido que es
menor que un depdsito tipico y mas cémodo de implantar en el abdomen del paciente. Por ello, el dispositivo
protésico es mas comodo para el paciente. En algunas formas de realizacion, el dispositivo protésico incluye una
bomba para mover el liquido desde el depodsito a la primera bolsa. El depésito de ahorro de liquido configura el
dispositivo protésico para funcionar con menos presiones sobre la bomba, lo que mejora la comodidad y
conveniencia para el usuario.

Las formas de realizacién proporcionan un implante de pene que tiene una primera bolsa y una segunda bolsa, en el
que la segunda bolsa contiene un liquido dilatante. En un estado en reposo, el liquido dilatante configurara el
implante de modo que sea flaccido. Cuando el usuario desee una ereccion, el implante esta configurado para
endurecerse a un estado erecto en respuesta a la fuerza cortante aplicada al liquido dilatante. Por ejemplo, puede
conseguirse una ereccion empleando una bomba para aumentar la presién en la primera bolsa del implante para
aplicar una fuerza cortante al liquido dilatante, por ejemplo a la espera de un coito. A este respecto, el usuario puede
aplicar el esfuerzo cortante al implante y endurecerlo hasta el estado erecto antes de tener relaciones, y tras cesar el
bombeo del liquido a la primera bolsa, el implante se mantendra en el estado erecto endurecido hasta que el uso
disminuya selectivamente la presién en la primera bolsa.

La figura 1 es una vista en perspectiva de una forma de realizacion de un conjunto de protesis de pene 20. El
conjunto de protesis de pene 20 incluye una bomba 22 conectada a un depésito 24 y un implante de pene 26, y un
mecanismo de liberacién 28 conectado entre el deposito 24 y el implante de pene 26.

En general, la bomba 22 se implanta en el escroto del usuario e incluye el mecanismo de liberacion 28, el depdsito
24 se implanta dentro del abdomen del usuario y el implante 26 se implanta dentro del pene. La bomba 22 puede
funcionar para transferir liquido desde el depédsito 24 al implante de pene 26. El implante de pene 26 incluye una o
varias bolsas que contienen un liquido dilatante configurado para responder a un esfuerzo cortante, por ejemplo un
esfuerzo cortante iniciado por el flujo de liquido desde el depdsito 24 al implante de pene 26. El liquido dilatante se
endurece (muestra una viscosidad aumentada) en presencia de un esfuerzo cortante para crear una ereccion en el
implante de pene 26. El mecanismo de liberacion 28 puede funcionar para permitir selectivamente que el liquido
bombeado al implante de pene 26 vuelva al depoésito 24 y asi el implante de pene 26 vuelva a un estado flaccido.

El depdsito 24 estd conectado a la bomba 22 a través de un tubo 30, que en una forma de realizacién es un tubo
resistente a la torsion 30. El depdsito 24 contiene un liquido newtoniano (es decir, un liquido no pseudoplastico con
una fuerza cortante) tal como agua o solucién salina. En una forma de realizacién, el conjunto 20 esté sellado frente
a fugas de liquidos de los cilindros 32 del implante 26 o el depdsito 24 e incluye una cantidad suficiente de liquido en
el deposito 24 para activar el liquido dilatante en el implante 26 sin acceder de manera no deseada al conjunto 20
tras el implante para inyectar mas liquido.

El depdsito 24 esta dimensionado para contener un volumen de liquido entre aproximadamente 50-350 ml. En una
forma de realizacion, el depoésito 24 se proporciona como depdésito sustancialmente cilindrico formado a partir de un
polimero elastico y flexible con un grosor de pared de entre 0,010 - 0,060 pulgadas. En una forma de realizacion, el
depdsito 24 se proporciona como depdsito en forma de “trébol” con multiples hojas que pueden doblarse una sobre
otra para doblar el deposito 24 de manera compacta para su implante en el abdomen del usuario.

En una forma de realizacidn, los cilindros 32 del implante de pene 26 contienen en cada caso un volumen de liquido
dilatante de entre 50-70 mL y el depdsito 24 es un deposito de ahorro de liquido que esta dimensionado para
contener un volumen de aproximadamente 70 mL. En una forma de realizacién, la primera bolsa 62 y la segunda
bolsa 64 se combinan para contener un volumen de liquido de ereccion (liquido dilatante mas solucion salina) y el
depdsito 24 es un deposito de ahorro de fluido dimensionado para contener como mucho el 75% del volumen de
liquido de ereccion. En una forma de realizacion, la primera bolsa 62 y la segunda bolsa 64 se combinan para
contener un volumen de liquido de ereccion y el depdsito 24 es un depdsito de ahorro de fluido dimensionado para
contener como mucho el 50% del volumen de liquido de ereccion. La configuracion del depdsito 24 como depdsito
de ahorro de liquido que contiene aproximadamente la mitad del volumen de ereccién del implante permite que el
depdsito 24 sea menor y se implante con mayor comodidad en el paciente, ya sea en la zona abdominal o en otras
zonas adecuadas. Depositos adecuados estan disponibles de Coloplast Corp., Minneapolis, Minnesota.
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En una forma de realizacién, el implante de pene 26 incluye un par de cilindros inflables 32 que estan
dimensionados para implantarse en el pene. Cada uno de los cilindros 32 incluye al menos una bolsa que contiene
liquido dilatante y al menos una bolsa que esta conectada a la bomba 22 mediante un tubo 34. Cada uno de los
cilindros 32 incluye un extremo proximal 36 opuesto a un extremo distal 38. Durante el implante, el extremo proximal
36 (también denominado punta posterior) se implanta hacia la raiz del pene y el extremo distal 38 se implanta dentro
del glande del pene. Los cilindros 32 se fabrican a partir de un material configurado para colapsar y ser flexible
cuando se desinflan los cilindros 32 para proporcionar al pene un estado flaccido y para expandirse cuando los
cilindros 32 se endurecen para proporcionar una ereccion en el pene. El material adecuado para fabricar los cilindros
32 incluye silicona, polimeros tales como uretanos, mezclas de polimeros con uretano, copolimeros de uretano, o
similares. Cilindros adecuados estan disponibles de Coloplast Corp., Minneapolis, Minnesota.

La figura 2 es una vista en perspectiva de la bomba 22. La bomba 22 incluye una pera de bomba 40 conectada a un
cuerpo de bomba 42 que aloja el mecanismo de liberacion 28 (figura 3). El cuerpo de bomba 42 tiene un par de
orificios de inflado 46 que se conectan con los cilindros 32 a través de los tubos 34 (figura 1), y un orificio de salida
44 que se conecta con el deposito 24 a través del tubo 30. La bomba 22 esta fabricada de un material adecuado
para implantarse en el cuerpo, tal como silicona o los materiales a base de uretano descritos anteriormente para los
cilindros 32 o el depdsito 24.

En una forma de realizacion, el mecanismo de liberacion 28 esta integrado dentro del cuerpo de bomba 42. El
cuerpo de bomba 42 puede deformarse e incluye una primera almohadilla tactii 50 opuesta a una segunda
almohadilla tactil 52. Las almohadillas tactiles 50, 52 pueden tener una forma circular o una forma no circular (por
ejemplo, eliptica), y también son aceptables otras formas para las almohadillas tactiles 50, 52. El cuerpo de bomba
42 aloja 0 mantiene unas valvulas (descritas a continuacion) que se activan/desactivan presionando una o ambas de
las almohadillas tactiles 50, 52. En una forma de realizacién, las almohadillas 50, 52 estan configuradas para una
deformacién con un solo toque del cuerpo de bomba 42 de modo que la aplicacion de una presion con el dedo a una
de las almohadillas 50, 52 por parte del usuario del implante deforma el cuerpo de bomba 42 para permitir que el
liquido fluya alrededor de una o varias de las valvulas internas y de nuevo al depdsito 24 para un desinflado rapido
de los cilindros 32.

En una forma de realizacion, la pera de bomba 40 es flexible e incluye una estructura plegada en acordeén que
permite que la pera de bomba 40 colapse y se recupere. La pera de bomba 40 puede funcionar para desplazar
liquido desde el depésito 24 y transferir el liquido a los cilindros 32 (figura 1).

La figura 3 es una vista en seccion transversal de la bomba 22. La bomba 22 incluye una valvula de entrada 54
dispuesta dentro del cuerpo de bomba 42 que comunica entre el depdsito 24 y la pera de bomba 40, una valvula de
salida 56 dispuesta dentro del cuerpo de bomba 42 que comunica entre la pera de bomba 40 y los cilindros 32, y una
valvula anti-autoinflado (AAIl) 60 dispuesta en la pera de bomba 42 transversalmente entre la valvula de entrada 54 y
la valvula de salida 56.

La vélvula de entrada 54 incluye una bola 70 que se desvia entrando en contacto con una superficie 72 mediante un
resorte 74. La bola 70 esta configurada para desplazarse desde la superficie 72 (comprimiendo asi el resorte 74)
cuando fluye liquido desde el deposito 24 a través del tubo de entrada 44 y al interior de la pera de bomba 40.
Cuando se reduce el flujo de liquido desde el depdsito 24, o0 méas especificamente, cuando se reduce la presién que
desplaza el flujo de liquido desde el deposito 24, el resorte 74 desvia la bola 70 entrando en contacto con la
superficie 72 para asentar la bola sobre la superficie 72 y bloquear el flujo de retorno del liquido desde la pera 40 de
nuevo al deposito 24. De este modo, la valvula de entrada 54 se proporciona como valvula de entrada de una sola
via que permite que el liquido fluya desde el depésito 24 para llenar la pera 40.

La véalvula de salida 56 incluye una bola 80 que se desvia entrando en contacto con una superficie 82 mediante un
resorte 84. La bola 80 esta configurada para desplazarse desde la superficie 82 (comprimiendo asi el resorte 84)
cuando fluye liquido desde la pera de bomba 40 a través de la valvula de salida 56 hacia los cilindros 32. Por
ejemplo, la compresion de la pera de bomba 40 expulsa liquido desde la pera de bomba 40, lo que levanta la bola 80
desde la superficie 82 para permitir que el liquido fluya mas alla de la bola 80 y la valvula AAI 60 a los cilindros 32.
Asi, el bombeo de la pera 40 desplaza liquido desde el depdsito 24, mas alla de la bola 80, al interior de la pera 40 y
expulsa el liquido a los cilindros 32 (figura 1). El resorte 84 desvia la bola 80 entrando en contacto con la superficie
82 para bloquear el flujo de retorno de liquido desde los cilindros 32 al interior de la pera de bomba 40. De este
modo, la valvula de salida 56 se proporciona como valvula de salida de una sola via.

En una forma de realizacion, el cuerpo de bomba 42 es una camara elastomérica moldeada alrededor de la valvula
AAIl 60. La valvula AAI 60 esta configurada para permitir que el liquido fluya desde el depésito 24 al interior de la
pera de bomba 40 y fuera de la pera de bomba 40 a los cilindros 32 durante el inflado de la bolsa 62 (figuras 4 y 5).
La valvula AAI 60 también esta configurada para permitir el desinflado rapido de las bolsas 62 en los cilindros 32.
Por ejemplo, en una forma de realizacion la presion sobre la superficie de activacién 52 coloca la valvula AAl 60 para
permitir que el fluido fluya desde las bolsas 62 a través del cuerpo de bomba 42, evitando la pera de bomba 40, y
fluyendo directamente de nuevo al depédsito 24. Ademas, la valvula AAlI 60 esta configurada para evitar un
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autoinflado no deseado de los cilindros 32 evitando que el fluido fluya desde el depésito 24 directamente a las bolsas
62 (es decir, evitando de manera no deseada la pera de bomba 40).

La figura 4 es una vista lateral en seccion transversal de una forma de realizacion de un cilindro 32 del implante de
pene 26. Se describe un cilindro 32 de los implantes de pene 26 entendiendo que la aplicacion tipica incluiria dos
cilindros implantados 32, uno en cada uno de los dos cuerpos cavernosos del paciente. El implante de pene 26 es
sustancialmente cilindrico o de otro modo adecuado para implantarse en un cuerpo cavernoso del pene.

El implante de pene 26 incluye una punta proximal 60, una primera bolsa 62 conectada a la punta proximal 60 y que
se comunica con el dep6sito 24 a través de un conducto 70 que se conecta con el tubo 34, y una segunda bolsa 64
que contiene liquido dilatante DL que se dispone dentro de la primera bolsa 62. Los liquidos dilatantes adecuados
DL incluyen Oobleck (una solucién de almidén de maiz y agua), una suspension de silice en agua o una solucién de
poli(acetato de vinilo)/bérax/agua. Una solucion de Oobleck adecuada es 2 partes de almidon de maiz en 1 parte de
agua que forma una solucién no newtoniana que esta configurada para espesarse/endurecerse de una manera casi
instantanea cuando se aplica un esfuerzo cortante a la solucién de Oobleck.

El implante de pene 26 se ilustra con la primera bolsa 62 desplazada una distancia de la segunda bolsa 64 para una
claridad de descripcion mejorada, aunque se entendera que en un implante flaccido 26 (por ejemplo, con el liquido
dilatante no activado por una fuerza cortante) la bolsa 62 estaria relajada en un estado arrugado o doblado en el que
la bolsa 62 podria entrar incluso en contacto con la segunda bolsa 64. En una forma de realizacion, la primera bolsa
62 y la segunda bolsa 64 estan dispuestas de una manera coaxial con la primera bolsa 62 dispuesta alrededor de la
segunda bolsa 64 del implante de pene 26. En una forma de realizacion, la primera bolsa 62 y la segunda bolsa 64
estan dispuestas de una manera coaxial con la segunda bolsa 64 dispuesta alrededor de la primera bolsa 62. En
una forma de realizacion, la primera bolsa 62 y la segunda bolsa 64 estan dispuestas en una orientacién una al lado
de otra.

La punta proximal 60 es una punta proximal sustancialmente sélida que esta formada para recibir las bolsas 62, 64.
La primera bolsa 62 se extiende desde un extremo proximal de 74 que esta conectado a la punta proximal 60 hasta
un extremo cerrado distal 76. En una forma de realizacién, la primera bolsa 62 se proporciona como una bolsa
sellada y sustancialmente cerrada, y la segunda bolsa 64 se dispone dentro de la primera bolsa 62. La segunda
bolsa 64 se extiende entre un extremo proximal 78 que esta conectado con la punta proximal 60 y un extremo distal
cerrado 80.

En una forma de realizacion, se proporciona un extensor de punta posterior opcional 90 que puede unirse a una
parte de extremo proximal 92 de la punta proximal 60. La longitud global de un pene incluye una parte de cuerpo
interna ubicada en un extremo proximal (denominada raiz del pene) hasta un extremo distal externo (denominado
glande del pene). Naturalmente, la longitud del pene difiere entre los pacientes. El extensor de punta posterior
opcional 90 se proporciona para extender el implante de pene 26 una mayor distancia en la direccion proximal, lo
que permite que la proétesis de pene se extienda hacia la raiz del pene para un mejor ajuste.

Materiales adecuados para fabricar el implante de pene 26 incluyen polimeros, siendo dos ejemplos poliuretano o
silicona. Por ejemplo, en una forma de realizacién la bolsa 62 estda fabricada de un material de uretano
comercializado bajo la marca BIOFLEX disponible de Coloplast Corp., Minneapolis, Minnesota y el extremo distal 76
de la bolsa 62 se sumerge posteriormente en material de uretano adicional que se cura para proporcionar una forma
de extremo anterior deseable de la bolsa 62. En una forma de realizacion, la bolsa 62 esta formada de silicona, que
es diferente del uretano. Para facilitar la unién de estos dos materiales diferentes, en una forma de realizacion la
bolsa de silicona se recubre con silice pirbgena para preparar la superficie para la uniéon con una punta de extremo
distal de uretano.

La figura 5 es una vista lateral esquematica del conjunto de prétesis de pene 20 implantado en un usuario. Los
cilindros 32 se implantan en el pene P con el extremo proximal 36 insertado cerca de la raiz y el extremo distal 38
implantado dentro del glande. El depdsito de ahorro de liquido méas pequerio 24 se implanta dentro del abdomen Ay
la bomba 22 se implanta dentro del escroto S. El conjunto de prétesis de pene 20 puede hacerse funcionar segun la
descripcion anterior para transferir liquido desde el depoésito 24 a la primera bolsa 62 para aplicar una fuerza
cortante al liquido dilatante en la bolsa 64, endureciendo asi el implante de pene 26 para crear una ereccion.

En un enfoque de implante a modo de ejemplo, se limpia la zona inguinal del paciente, se rasura y se prepara de
manera adecuada con, por ejemplo, una solucién quirirgica antes de cubrirla con una gasa estéril. Se coloca un
dispositivo de retraccion, tal como un retractor comercializado bajo la marca LONE STAR disponible de Lone Star
Medical Products de Stafford, TX, alrededor del pene. A continuacion, el cirujano realiza una incisién para acceder al
cuerpo cavernoso del paciente, incluyendo ejemplos de incisiones adecuados o bien una incisién infrapubica o bien
una incisién escrotal transversal.

La incisién infrapUbica se inicia entre el ombligo y el pene (es decir, por encima del pene), mientras que la incision
escrotal transversal se realiza por una parte superior del escroto del paciente. Como ejemplo del enfoque escrotal
transversal, el cirujano realiza una incisién transversal de 2-3 cm a través del tejido subcutaneo del rafe medio del
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escroto superior y realiza una diseccion a través de la fascia de Dartos y la fascia de Buck para exponer la tdnica
albuginea del pene.

A continuacion, se expone cada cuerpo cavernoso en una corporotomia en la que se realiza una pequefia incision
(aproximadamente 1,5 cm) para permitir que el cirujano acceda a y dilate el cuerpo cavernoso. El cuerpo cavernoso
se dilata distalmente hacia el glande y proximalmente hacia la raiz con un instrumento adecuado para crear un
espacio para el implante de pene 26. Por ejemplo, el cirujano comienza la dilatacion de los cuerpos cavernosos
distal y proximal introduciendo un dilatador de 8 mm en el tejido esponjoso de los cuerpos con una progresion
secuencial hasta un dilatador de aproximadamente 14 mm, introduciéndose y empujandose cada uno de ellos
distalmente hacia el glande del pene y proximalmente hacia la raiz del pene. El cirujano mide una longitud del
cuerpo cavernoso dilatado para facilitar la seleccién de la longitud apropiada del implante de pene 26 y ajusta la
longitud del implante afiadiendo un extensor de punta posterior 90 de tamafio apropiado (figura 4) segin se desee.

Tras la dilatacién de los cuerpos cavernosos, se inserta un implante de pene desinflado 26 (figura 4) en la
corporotomia preparada. El cirujano puede palpar el extremo del pene en la zona subcoronal para localizar el
extremo distal 80 del implante de pene 26 para garantizar una colocacién interior apropiada de la protesis en el
paciente.

El depésito 24 esta conectado al implante de pene 26 a través del tubo 30 (figura 1) y el cirujano infla la bolsa 62 con
liquido procedente del depdsito 24 para espesar mediante fuerza cortante el liquido dilatante DL en la segunda bolsa
64 para garantizar una funcion apropiada del sistema 20. A continuacién, el depésito de ahorro de liquido 24 se llena
de un volumen de liquido apropiado y se implanta en el abdomen, por ejemplo en el espacio de Retzius, y se cierra
el sitio quirargico para permitir que el paciente se cure.

La bomba 22 puede funcionar para transferir liquido desde el depésito 24 a la primera bolsa 62. El llenado de la
primera bolsa 62 con liquido crea un esfuerzo cortante sobre la segunda bolsa 64 que contiene el liquido dilatante
DL, y el liquido dilatante DL responde espesandose mediante fuerza cortante hasta un estado endurecido. Una vez
que la primera bolsa 62 se somete a presion, la fuerza cortante (es decir, fuerza por unidad de area) del liquido a
presién en la primera bolsa 62 aplicara una fuerza cortante sustancialmente constante al liquido dilatante DL en la
segunda bolsa 64, que aumentara la viscosidad en el liquido dilatante DL y endurecera el implante de pene 26. Es
decir, la fuerza cortante aplicada al liquido dilatante puede ser constante de modo que la tasa de fuerza cortante
aplicada al liquido dilatante sea cero y el implante 26 mantenga el estado erecto y endurecido.

En una forma de realizacion, la bomba 22 transfiere una solucion salina desde el depdsito 24 a la primera bolsa 62
de modo que la bomba 22 transfiere aproximadamente la mitad de un volumen de liquido de ereccion desde el
depésito 24 al implante 26 y ya infla completamente el implante 26 hasta un estado erecto.

En una forma de realizacion, un procedimiento para tratar la disfuncién eréctil incluye implantar un implante de pene
26 que incluye una primera bolsa 62 y una segunda bolsa 64, estando la segunda bolsa 64 llena de un liquido que
tiene una viscosidad en reposo; aumentar una presion en la primera bolsa 62 del implante de pene 26 desde una
primera presion hasta una segunda presion; aumentar una viscosidad en el liquido desde la viscosidad en reposo
hasta una segunda viscosidad mayor que la viscosidad en reposo; y mantener la primera bolsa 62 del implante de
pene 26 a la segunda presion y el liquido en la segunda bolsa 64 a la segunda viscosidad. Por ejemplo, en una
forma de realizacion la presion y la primera bolsa 62 se aumenta desde aproximadamente cero PSIG hasta una
segunda presion de aproximadamente 15 psi y la viscosidad del liquido dilatante aumenta por al menos un orden de
magnitud para proporcionar al implante 26 una resistencia de columna de aproximadamente 4-15 libras de fuerza.

Las figuras 6-11 ilustran formas de realizacién que proporcionan un implante de pene implantable que esta
configurado como bomba peristaltica configurada para transfer liquido desde un depdsito implantado a una primera
bolsa del implante de pene, lo que aplica un esfuerzo cortante a un liquido dilatante almacenado en una segunda
bolsa del implante de pene, haciendo asi que el liquido dilatante se endurezca por la fuerza cortante y creando una
ereccion en el implante.

Peristaltico significa una contraccién a modo de onda de un tubo o una estructura tubular entre una abertura de
entrada y una abertura de salida que hace que el contenido en el tubo se fuerce hacia la abertura de salida. La
compresidn peristaltica es una contraccion a modo de onda que se proporciona, en un ejemplo, apretando el tubo
con los dedos (o un dispositivo) y deslizando los dedos/el dispositivo desde cerca de la abertura de entrada hacia la
abertura de salida. La compresién peristéltica se denomina compresion en movimiento.

La figura 6 es una vista en perspectiva de una forma de realizacién de un sistema de prétesis de pene 120. El
sistema de protesis de pene 120 (sistema 120) incluye un depésito de fluido 122, un par de bombas de protesis de
pene 124 y una valvula de retencién 126 conectada entre el deposito de fluido 122 y las bombas de protesis de pene
124. En una forma de realizacién, las bombas de protesis de pene 124 incluyen una primera bomba de protesis 124a
que puede implantarse en un primer cuerpo cavernoso del pene y una segunda bomba de prétesis 124b que puede
implantarse en un segundo cuerpo cavernoso del pene. El depdsito 122 puede implantarse en el cuerpo, por ejemplo
dentro del abdomen del usuario. El tubo 128 esta conectado entre el depdsito de fluido 122 y la valvula de retencion
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126, y cada una de las bombas de protesis 124 incluye un tubo 130 conectado a la valvula de retencién 126. Por
tanto, las bombas 124 se comunican con el depésito 122 a través del tubo 128, 130.

La figura 7A es una vista superior en seccion transversal de una forma de realizacion de la valvula de retencion 126.
La valvula de retencién 126 incluye un cuerpo 140, una abertura de entrada 142 y una abertura de salida 144, y una
bola 146 que se desvia contra un asiento 148 mediante un resorte 150. En una forma de realizacion, el cuerpo 140
es un cuerpo deformable moldeado o fabricado de otro modo a partir de un polimero resiliente/compresible tal como
silicona o un polimero termoplastico.

La vélvula de retencién 126 esta configurada para permitir que el fluido se desplace desde el depésito 122 (figura 6)
a las bombas 124 e impedir o limitar que el fluido salga de las bombas 124 y fluya de nuevo al depésito 122 hasta
que el usuario permita selectivamente esta condicién de flujo (como se ilustra en la figura 7B).

Durante un inflado a modo de ejemplo de las bombas 124, el fluido se mueve a través del tubo 128 y la abertura de
entrada 142 mediante una condicion de bombeo o una condicién de presién que mueve el fluido fuera del depdsito
122 con una presioén suficiente para desplazar la bola 146 fuera del asiento 148. El fluido se mueve a través de la
abertura de salida 144 y el tubo 130 y a las bombas de prétesis de pene 124 (figura 6).

La figura 7B es una vista lateral en seccion transversal de la valvula de retencion 126 que ilustra que se evita que el
fluido dentro de las bombas de prétesis de pene 124 fluya de nuevo a través de la valvula de retencion 126 mediante
el resorte 150 que desvia la bola 146 contra el asiento 148. De este modo, el fluido empleado para inflar las bombas
124 (figura 6) mantiene las bombas 124 en el estado inflado hasta que el usuario manipula selectivamente la valvula
de retencién 126 para permitir el desinflado de las bombas 124.

La figura 7C es una vista lateral en seccion transversal de la valvula de retencién 126 que ilustra la manipulacion del
usuario de la valvula de retencién 126 para permitir el desinflado de las bombas 124. En una forma de realizacién, la
manipulacion del usuario de la valvula de retencion 126 incluye una aplicacion de una fuerza F para deformar el
cuerpo 140. La deformacion del cuerpo 140 da como resultado el desplazamiento de la bola 146 fuera del asiento
148, lo que permite que el fluido fluya desde la abertura de salida 144 mas alla de la bola 146 y de nuevo a través de
la abertura de entrada 142 al depdsito 122 (figura 6).

La figura 8 es una vista lateral en seccién transversal de una forma de realizaciéon de la bomba de prétesis de pene
124. Una de las bombas de prétesis de pene 124 se describe entendiendo que la aplicacion tipica incluiria dos
bombas implantadas 124, una en cada uno de los dos cuerpos cavernosos del paciente.

La bomba de prétesis de pene 124 incluye una punta proximal 160, una primera bolsa 162 conectada a la punta
proximal 160 y una bolsa peristéaltica 164 (o tubo peristaltico 164) dispuesta dentro de la primera bolsa 162.

Se forma un conducto 170 para proporcionar un trayecto de comunicacion de fluido entre el depdsito 122 (figura 6) y
la bolsa peristaltica 164. En una forma de realizacion, la punta proximal 160 es una punta proximal sustancialmente
sélida que se forma para proporcionar una camara 172, extendiéndose el conducto 170 desde la camara 172 hasta
el deposito 122 y comunicandose y extendiéndose el tubo peristaltico 164 con y desde la camara 172.

La primera bolsa 162 se extiende desde un extremo proximal 174 que esta conectado a la punta proximal 160 hasta
un extremo distal cerrado 176. En una forma de realizacién, la primera bolsa 162 esta sellada para contener un
liquido dilatante DL y el tubo peristaltico 164 esta dispuesto dentro de la primera bolsa 162.

El tubo peristaltico 164 tiene un extremo proximal 178 que esta conectado a la punta proximal 160 y se extiende
hasta el extremo distal cerrado 176. La compresion peristaltica aplicada desde el extremo proximal 178 hacia el
extremo distal 176 del tubo peristéltico 164 bombea fluido desde el depdsito 122 (figura 6) a la segunda bolsa o tubo
164 y aplica un esfuerzo cortante (por ejemplo, aplica presién) al liquido dilatante DL en la primera bolsa 162.

En una forma de realizacién, se proporciona un extensor de punta posterior opcional 190 que puede unirse a una
parte de extremo proximal 192 de la punta proximal 160 para extender la bomba de prétesis de pene 124 una mayor
distancia en la direccién proximal, lo que permite que la prétesis de pene se extienda hacia la raiz del pene para un
ajuste mejorado.

Los materiales adecuados para fabricar la bomba de prétesis de pene 124 incluyen poliuretano o silicona de manera
similar al implante 26 descrito anteriormente.

La figura 9 es una vista lateral en seccion transversal de la bomba 124 comprimida de manera peristaltica para
desplazar fluido desde el depédsito 122 al tubo/bolsa 164 para aplicar un esfuerzo al liquido dilatante DL en la bolsa
162, lo que hace que el liquido dilatante se espese mediante fuerza cortante hasta un estado endurecido para formar
una ereccién en la bomba de prétesis de pene 124. En una forma de realizacion, el usuario comprime el tubo/bolsa
164 apretando las paredes del tubo peristaltico 164 juntandolas, y al tiempo que aprieta las paredes del tubo
peristaltico 164, desliza la compresion desde el extremo proximal 178 hacia el extremo distal 176 del tubo 164. La

8



10

15

20

25

30

35

ES2673 116 T3

compresion en movimiento de la onda peristaltica W succiona el fluido desde el depédsito 122, a través del conducto
170, y aumenta la presion del fluido en el tubo peristaltico 164, lo que aplica una fuerza cortante al liquido dilatante
en la bolsa 162. Posteriormente, las compresiones en movimiento repetidas de la onda peristaltica W desplazaran
mas fluido al tubo/bolsa 164, lo que aumenta adicionalmente la presién en el tubo/bolsa 164 para garantizar que el
liquido dilatante en la bolsa 162 se mantenga en el estado endurecido.

La figura 10 es una vista lateral en seccidn transversal de la bomba de prétesis de pene 124 que muestra el fluido
bombeado de manera peristaltica desde el depédsito 122 al tubo peristaltico 164 y aplicando un esfuerzo al liquido
dilatante DL en la primera bolsa 162. La valvula de retencién 126 (figura 7B) impide que el flujo del fluido salga del
tubo peristaltico 164, o que permite que la bomba de protesis de pene 124 mantenga la presion/tension de inflado
contra el liquido dilatante hasta la bolsa 162 y asi mantenga la ereccion. El usuario puede activar selectivamente la
valvula de retencion 26 para drenar el fluido L desde el tubo 164 de nuevo al deposito 24 para disminuir el esfuerzo
sobre el liquido dilatante en la bolsa 162 y devolver el implante 124 a un estado flaccido.

La figura 11 es una vista esquematica del sistema de protesis de pene 120 con el depédsito 122 implantado en el
abdomen del paciente y una bomba de protesis 124 implantada en cada cuerpo cavernoso del pene P.

El tubo/bolsa peristéltico 164 se ilustra ubicado de manera coaxial dentro de la primera bolsa 162 que contiene el
liquido dilatante. Alternativamente, las formas de realizacién proporcionan la primera bolsa 162 que contiene el
liquido dilatante para encerrarse de manera coaxial dentro del tubo/bolsa peristéltico 164 de manera similar a la
estructura descrita anteriormente para el implante 26.

Las formas de realizacion descritas anteriormente proporcionan un conjunto de protesis de pene implantable en el
cuerpo que proporciona medios para transferir un segundo liquido a una primera bolsa de un implante de pene,
aplicar una fuerza cortante a un liquido dilatante en la segunda bolsa del implante de pene y aumentar una
viscosidad en el liquido dilatante. Las formas de realizacion descritas anteriormente proporcionan un conjunto de
prétesis de pene implantable en el cuerpo que proporciona medios para aumentar una presiéon en la primera bolsa
del implante de pene desde una primera presion hasta una segunda presion y aumentar una viscosidad en el liquido
desde la viscosidad en reposo hasta una segunda viscosidad mayor que la viscosidad en reposo, y mantener la
primera bolsa del implante de pene a la segunda presién y el liquido en la segunda bolsa a la segunda viscosidad.

Aunque en el presente documento se han ilustrado y descrito formas de realizacion especificas, los expertos en la
técnica apreciaran que pueden sustituirse una diversidad de implementaciones alternativas y/o equivalentes por las
formas de realizacion especificas mostradas y descritas sin apartarse del alcance de la presente invencion. Esta
solicitud pretende cubrir cualquier adaptacién o variacion de los dispositivos médicos comentados en el presente
documento. Por tanto, se pretende que esta invencién esté limitada sélo por las reivindicaciones y sus equivalentes.
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REIVINDICACIONES
1. Un conjunto de prétesis de pene implantable en el cuerpo (20) que comprende:
un implante de pene (26) que incluye una primera bolsa (62) y una segunda bolsa (64),
un depdsito (24) que puede conectarse con la primera bolsa (62) del implante de pene (26);

caracterizado por que la segunda bolsa (64) contiene un liquido dilatante y por que el fluido transferido desde el
depdsito (24) a la primera bolsa (62) del implante de pene (26) aplica una fuerza cortante al liquido dilatante en la
segunda bolsa (64) del implante de pene (26) para aumentar la viscosidad en el liquido dilatante y endurecer el
implante de pene (26).

2. El conjunto segun la reivindicaciéon 1, en el que el fluido transferido desde el depdsito (24) a la primera
bolsa (62) del implante de pene (26) aplica una fuerza cortante sustancialmente constante al liquido dilatante en la
segunda bolsa (64) del implante de pene (26) para aumentar la viscosidad en el liquido dilatante y endurecer el
implante de pene (26).

3. El conjunto segun la reivindicacion 1 o 2, que comprende ademas:
una bomba (22) que puede conectarse al deposito (24) y al implante de pene (26);

en el que la bomba (22) puede funcionar para transferir fluido desde el depdsito (24) a la primera bolsa (62) del
implante de pene (26).

4. El conjunto segun la reivindicacion 1, 2 o 3, en el que la bomba (22) puede funcionar para aplicar presion al
fluido transferido desde el depdsito (24) a la primera bolsa (62) del implante de pene (26) hasta una presion
sustancialmente constante que esta configurada para aumentar la viscosidad en el liquido dilatante y endurecer el
implante de pene (26).

5. El conjunto segun la reivindicacion 1, 2, 3 0 4, en el que la primera bolsa (62) del implante de pene (26) es
una bolsa peristaltica (164) configurada para transferir fluido de manera peristaltica desde el depdsito (24) a la
primera bolsa (62) del implante de pene (26).

6. El conjunto segun la reivindicacion 1, 2, 3, 4 0 5, en el que la primera bolsa (62) y la segunda bolsa (64) del
implante de pene (26) son coaxiales una respecto a otra.

7. El conjunto segun la reivindicacion 6, en el que la primera bolsa (62) esta dispuesta alrededor de la
segunda bolsa (64) del implante de pene (26).

8. El conjunto segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en el que la primera bolsa (62) y la segunda
bolsa (64) del implante de pene (26) se combinan para contener un volumen de liquido de ereccion y el depoésito (24)
es un depésito de ahorro de fluido dimensionado para contener como mucho el 75% del volumen de liquido de
ereccion

9. El conjunto segln una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que la primera bolsa (62) y la segunda
bolsa (64) del implante de pene (26) se combinan para contener un volumen de liquido de ereccion y el deposito (24)
es un depdésito de ahorro de fluido dimensionado para contener como mucho el 50% del volumen de liquido de
ereccion

10. El conjunto segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en el que el liquido dilatante es una solucion
de Oobleck no newtoniana.
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