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DESCRIPCION
Kit de piezas para colocacion de anclaje quirdrgico
Antecedentes

La sutura intracorpérea de tejido durante una cirugia presenta retos para el cirujano, dado que se requiere que el
cirujano manipule instrumentos de sutura dentro los limites de una incision relativamente pequefia formada en el
cuerpo del paciente. En algunos casos, el cirujano no puede ver el lugar de sutura. En tal caso, el cirujano palpara
digitalmente con un dedo para localizar un punto de referencia dentro del lugar intracorporeo, y a continuacion
administrara la sutura en, o cerca del punto de referencia. El atado de la sutura en el interior del paciente en el lugar
intracorporeo puede ser dificil dado que el cirujano no puede ver el lugar. El documento DE-A-10300787 da a
conocer un pluralidad de anclajes de sutura encajados, teniendo cada uno un lumen longitudinal y una aguja que
corre a través de dichos lUmenes longitudinales respectivos.

El personal quirirgico apreciaria dispositivos mejorados de sutura y métodos mejorados para la administracion de
suturas.

Resumen

La presente invencion se define en las reivindicaciones independientes 1 y 12 y algunas caracteristicas opcionales
de la presente invencién se definen en las reivindicaciones dependientes.

Se da a conocer un sistema de anclaje de tejido que incluye una sutura unida a una aguja y un conjunto de anclajes
encajables suspendidos en la sutura. Cada uno de los anclajes encajables incluye una espiga que define un lumen,
pudiendo la espiga del anclaje introducirse en el lumen de la espiga del anclaje contiguo, y estando adaptada para
encajar en el mismo. La espiga de cada anclaje encajable incluye una superficie exterior en la que estan dispuestas
una serie de puas. Ademas, la superficie exterior de la espiga del anclaje se estrecha desde un extremo proximal
hacia un extremo distal, de tal modo que el extremo distal es mas estrecho que el extremo proximal. El sistema es
util para suministrar la serie de anclajes a diferentes posiciones de tejido en el interior del cuerpo de un paciente, de
uno en uno, con el fin de fijar un implante quirdrgico en las diferentes posiciones objetivo en el tejido. Dado que los
anclajes son encajables entre si, el sistema ocupa menos espacio en el cuerpo del paciente y el cirujano no tiene
que externalizar la aguja para cargar un nuevo anclaje en la sutura.

Un aspecto da a conocer un kit de piezas para la colocacion de anclajes quirdirgicos que incluye una aguja que tiene
una longitud de sutura unida a un extremo posterior de la aguja. Un segundo extremo opuesto de la sutura esta
dotado de un tope. El kit de piezas incluye ademas una serie de anclajes quirirgicos que incluyen cada uno un
cuerpo del anclaje que tiene un lumen pasante que se extiende desde una primera abertura en un extremo proximal
hasta una segunda abertura en un extremo distal. Cada uno de los anclajes esta dotado de la longitud de sutura
entre el primer y segundo extremos de la sutura.

Un aspecto da a conocer un método de preparacion de un kit de piezas para colocar anclajes quirargicos, que
incluye dotar a una aguja de una longitud de sutura unida a la misma y disponer un tope en el segundo extremo de
la sutura, y recibir una serie de anclajes quirdrgicos en la longitud de la sutura.

Se describe asimismo un método de fijacion de un implante quirtrgico dentro del cuerpo de un paciente utilizando un
kit de piezas para la colocacion de anclajes quirdrgicos.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos adjuntos se incluyen para proporcionar una mejor comprension de las realizaciones, y se incorporan a
esta memoria descriptiva y constituyen parte de la misma. Los dibujos muestran realizaciones y, junto con la
descripcion, sirven para explicar principios de realizaciones. Otras realizaciones y muchas de las ventajas previstas
de las realizaciones se apreciaran facilmente cuando se comprendan mejor al hacer referencia a la siguiente
descripcion detallada. Las figuras individuales y los elementos de las figuras no estan necesariamente a escala entre
si. Los numerales de referencia similares indican correspondientes partes similares.

La figura 1 es una vista lateral de una realizacion de un sistema de anclaje de tejido.

La figura 1A es una vista lateral de una realizacién de un anclaje con una distribucidon de elementos de retencion, en
relacién con las proporciones del anclaje.

La figura 2 es una vista lateral de una realizacién de un sistema de anclaje de tejido que incluye un conjunto de
anclajes encajados.

La figura 3 es otra vista lateral de una realizacion de un sistema de anclaje de tejido que incluye un conjunto de
anclajes encajados.

La figura 4 es una vista en seccion transversal de una realizacion de un anclaje quirdrgico.
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La figura 5 es una vista en seccion transversal de una realizacion de un anclaje quirargico que incluye una pua
articulada.

La figura 5A es una vista desde un extremo, en seccion transversal, de una realizacién de un anclaje quirurgico que
incluye una articulacion de flexion ("living hinge").

La figura 6 es una vista lateral de una realizacion de un kit de piezas para la colocacion de anclajes quirurgicos.

La figura 7 es otra vista lateral de una realizacion de un kit de piezas para la colocacion de anclajes quirirgicos que
incluye un conjunto de anclajes encajados.

La figura 8 es una vista lateral, a mayor escala, un conjunto de anclajes encajables.

La figura 9 es una vista lateral esquematica de un kit de piezas para la colocacién de anclajes quirargicos que
incluye un implante quirurgico.

La figura 10 es una vista esquematica superior de un kit de piezas para la colocacion de anclajes quirdrgicos que
incluye un implante quirdrgico y un conjunto de instrucciones de uso.

La figura 11 es un diagrama de bloques de una realizacion de un método de preparacion de un kit de piezas para la
colocacioén de anclajes quirurgicos.

La figura 12 es un diagrama de bloques de otra realizacion de un método de preparacion de un kit de piezas para la
colocacioén de anclajes quirurgicos.

La figura 13 es un diagrama de bloques de un ejemplo de un método de fijacién de un implante quirargico en el
interior del cuerpo de un paciente.

La figura 14 es un diagrama de bloques de otro ejemplo de un método de fijacion de un implante quirtrgico en el
interior del cuerpo de un paciente.

La figura 15 es una vista esquematica, en perspectiva, de un kit de piezas para la colocacion de anclajes quirurgicos
con un anclaje quirurgico conducido a través de un implante quirdrgico.

La figura 16 es una vista esquematica, en seccion transversal, de un kit de piezas para la colocacion de anclajes
quirdrgicos con un anclaje quirurgico conducido a través de un implante quirdrgico fijado en una primera posicion
objetivo en el tejido, en el interior del cuerpo de 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 se muestran a modo de ejemplo realizaciones especificas en las que se puede practicar la invencion. A este
respecto, la terminologia direccional, tal como "superior", "inferior", "frontal", "trasero", "delantero", "posterior", etc. se
utiliza haciendo referencia a la orientacion de la figura o figuras que se estan describiendo. Dado que los
componentes de las realizaciones se pueden posicionar en diversas orientaciones diferentes, la terminologia
direccional se utiliza fines ilustrativos y en modo alguno es limitativa. Se debe entender que pueden ser utilizadas
otras realizaciones, y que se pueden realizar cambios estructurales o ldgicos sin apartarse del alcance de la
presente invencion. Por lo tanto, la siguiente descripcion detallada no se debe tomar en sentido limitativo, y el
alcance de la presente invencion esta definido mediante las reivindicaciones adjuntas.

Se debe entender que las caracteristicas de las diversas realizaciones a modo de ejemplo descritas en la presente
memoria se pueden combinar entre si, salvo que se indique especificamente lo contrario.

Tejido incluye tejido blando, que incluye tejido dérmico, tejido subdérmico, ligamentos, tendones o membranas. Tal
como se utiliza en esta memoria descriptiva, el término "tejido" no incluye hueso.

Anterior significa "hacia delante" o "frontal", y posterior significa "hacia atras" o "trasero". En relacion con las
superficies de un 6rgano del cuerpo humano, una superficie anterior esta orientada hacia delante en direccién al
vientre, y una superficie posterior esta orientada hacia atras en direccién a la columna.

Tal como se utiliza en esta solicitud, el término "distal" significa la parte que esta mas alejada de la persona que
introduce el sistema o kit durante su insercién a través de una incision en el cuerpo. Tal como se utiliza en esta
solicitud, el término "proximal" significa la parte que estda mas préxima a la persona que introduce el sistema o kit
durante su insercion a través de una incision en el cuerpo. Un extremo distal es la posicion extrema mas alejada de
una parte distal de algo que se esta describiendo, mientras que un extremo proximal es la posicion extrema mas
proxima de una parte proximal de algo que se esta describiendo.

El término "serie", tal como se utiliza en esta solicitud, significa por lo menos dos, es decir, incluye un minimo de dos
y hasta cualquier cantidad de algo que se esta describiendo, pero excluye uno o un unico elemento de algo que se
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esta describiendo.

Las realizaciones dan a conocer un sistema de anclaje de tejido que incluye una sutura unida a una aguja y varios
anclajes quirtrgicos fijados en una disposicion de activacién/desactivacion de deslizamiento con la sutura. El
sistema es util para suministrar cada uno de los anclajes a diferentes posiciones de tejido en el interior del cuerpo de
un paciente. Una aplicacion util del sistema permite a un cirujano fijar un implante quirdrgico mediante la colocacion
secuencial de anclajes individuales en diferentes posiciones de tejido, sin extraer la aguja del paciente para cargar
un nuevo anclaje en la sutura. Por ejemplo, durante un procedimiento laparoscopico, el sistema permite al cirujano
"fijar con tachuelas" un area de un soporte o implante dentro del paciente con un primer anclaje, y permite al cirujano
a continuacion fijar completamente el soporte/implante con anclajes adicionales sin tener que retirar la aguja/sutura
del espacio laparoscopico. El sistema mejora la eficiencia de los procedimientos quirdrgicos, incluyendo
procedimientos laparoscopicos y procedimientos quirdrgicos asistidos de manera robdética.

Cada uno de los anclajes quirargicos incluye una espiga que se extiende desde un extremo proximal hasta un
extremo distal definiendo un lumen. La espiga del anclaje tiene una superficie exterior que se estrecha desde el
extremo proximal hacia el extremo distal, de tal modo que el extremo distal de la espiga es mas estrecho que el
extremo proximal. La superficie exterior de la espiga incluye una serie de puas para fijar el anclaje quirurgico en un
tejido. Dicha serie de puas estan en una posicion distal del extremo proximal. En la utilizacion del sistema, la serie o
conjunto de anclajes quirirgicos estan suspendidos mediante la sutura que esta unida a la aguja en un extremo
posterior de la aguja, extendiéndose la sutura a través del lumen de cada uno de los anclajes quirtrgicos. La espiga
de un anclaje quirtrgico se puede introducir en la espiga de otro anclaje quirurgico, y esta adaptada para encajar en
la misma. Al encajar un anclaje quirrgico con un anclaje contiguo, se proporciona un sistema de anclaje de tejido
que ocupa menos espacio y es menos voluminoso, y que ademas requiere solamente una aguja para controlar todos
los anclajes quirirgicos necesarios para la fijaciéon de un implante quirdrgico particular. Suspender en la sutura la
serie de anclajes encajados de este modo, facilita adicionalmente la utilizacién de un robot quirdrgico para realizar
parte, o la totalidad del procedimiento quirdrgico lo que, a su vez, ahorra tiempo y dinero.

La figura 1 es una vista lateral de una realizacién de un sistema de anclaje de tejido 20. El sistema 20 incluye una
sutura 22 unida a una aguja 24 y un conjunto 25 de anclajes encajados que incluye un primer anclaje 26 que tiene
una primera espiga 28 y un segundo anclaje 30 que tiene una segunda espiga 32. El conjunto 25 puede incluir dos o
mas anclajes. Un conjunto util 25 incluye cuatro anclajes 26, aunque un conjunto 25 de diez o mas anclajes esta
dentro del alcance de esta invencion. Cada una de la primera espiga 28 y la segunda espiga 32 tiene una superficie
exterior 34 que se estrecha desde un extremo proximal 36 hasta un extremo distal 38 que es mas estrecho que el
extremo proximal 36. Cada una de las espigas 28 y 32 tiene un lumen 42 que se extiende desde el extremo proximal
36 hasta el extremo distal 38. El lumen 42 proporciona un paso a través del anclaje 26 desde el extremo proximal 36
hasta el extremo distal 38, y viceversa. La superficie exterior 34 de cada una de la primera espiga 28 y la segunda
espiga 32 incluye una serie de puas 40 en posicion distal con respecto al extremo proximal 36. La aguja 24 incluye
un extremo posterior 44 al que se une la sutura 22, y la serie de anclajes 26, 28 estan suspendidos mediante (o en)
la sutura 22, extendiéndose la sutura 22 a través del lumen 42 de la primera y la segunda espigas 28, 32.

Una superficie exterior 34 de la espiga incluye una serie de puas u otros elementos de retencion adecuados 40 que
estan dispuestos para retener en posicion los anclajes una vez insertados en una posicion objetivo en el tejido. Las
puas o elementos de retencion 40 estan configurados con un extremo puntiagudo dirigido hacia el extremo proximal
36 de los anclajes, pero son aceptables otras configuraciones adecuadas de las puas 40. En realizaciones, la serie
de puas 40 estan situadas entre un punto medio 46 de la espiga y el extremo proximal 36 (figura 1A). En
realizaciones, la superficie exterior 34 de la primera y la segunda espigas 28, 32 es suave y carece de puas o de
elementos de retencion 40 dispuestos entre el punto medio 46 de la espiga y el extremo distal 38. Son aceptables
otras distribuciones adecuadas de la serie de puas o elementos de retencion 40, incluyendo realizaciones
configuradas con una minoria de puas entre el punto medio de la espiga y el extremo distal, y una mayoria de puas
entre el punto medio de la espiga y el extremo proximal. En realizaciones, las pluas o elementos de retencion
situados entre el punto medio de la espiga y el extremo distal tienen un tamafio o una forma diferente a las puas o
elementos de retencion situados entre el punto medio de la espiga y el extremo proximal.

La superficie exterior 34 de las espigas 28, 32 se estrecha desde el extremo proximal 36 hasta el extremo distal 38,
de tal modo que el extremo distal 38 de la espiga es mas estrecho que el extremo proximal 36. Esta configuracién de
los anclajes reduce la fuerza necesaria para suministrar un anclaje a una posicion objetivo en el tejido, y proporciona
ademas un conjunto de anclajes en los que un primer anclaje encajara o se apilara en la espiga de un anclaje
contiguo, y el primer anclaje recibira un tercer anclaje que encajara o se apilara en el lumen del primer anclaje.

En realizaciones, los anclajes 26, 30 incluyen un reborde 48 dispuesto en el extremo proximal 36. El reborde 48 se
extiende radialmente hacia el exterior desde la espiga 28, 32 del anclaje y esta dispuesto anualmente en torno a una
primera abertura 50 (que se ve mejor en la figura 4) en el lumen 42, en el extremo proximal 36. Junto con la
superficie exterior 34 o la espiga 28, 32, el reborde 48 es util para proporcionar un tope o apoyo para un implante
quirargico tal como, de forma no limitativa, una malla de polipropileno utilizada en cirugia de reparacion del suelo
pélvico.

La figura 2 es una vista lateral de una realizacion, en la que la segunda espiga 32 del segundo anclaje 30 esta

4



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2715124 T3

encajada en la primera espiga 28 del primer anclaje 26. En la realizacion mostrada, el conjunto de anclajes
encajados incluye dos anclajes 26 y 30. En otras realizaciones, el conjunto de anclajes encajados incluye cualquier
numero de anclajes requeridos en un procedimiento quirdrgico especifico.

La figura 2 es una vista lateral de una realizacion, en la que el sistema 20 incluye un elemento de soporte, tal como
un tope 50 en el extremo posterior de la sutura 22, para soportar o apoyar el extremo proximal del anclaje mas
proximal, tal como el extremo proximal 38 del segundo anclaje 30. En la figura 2, el tope 50 incluye una
configuracion en forma de bola o de esfera. En unas realizaciones, el extremo posterior (no mostrado) de la sutura
22 esta fijado en el interior del tope 50. En otras realizaciones, la sutura 22 pasa a través de un paso de sutura en el
tope 50 y se extiende hasta una posicion en el exterior del tope 50. En unas realizaciones, el tope 50 incluye un
mecanismo manipulable de acoplamiento con la sutura, configurado para permitir desplazar el tope 50 a lo largo de
la sutura 22 cuando el mecanismo esta activado, y para detener el tope 50 en la sutura 22 cuando el mecanismo
esta en una posicion de reposo. Esto facilita el ajuste de la longitud disponible de la sutura 22 en la que se
suspenden los anclajes. De este modo, en unas realizaciones, el sistema 20 se puede configurar para incluir un
numero mayor o menor de anclajes encajados, en funcién asimismo de la longitud de la sutura 22. En otras
realizaciones, el elemento de soporte incluye otros topes adecuados, que incluyen asimismo topes no desplazables,
tales como un simple nudo quirurgico.

La figura 3 es una vista lateral de una realizacion de un sistema 20' que incluye un conjunto de cuatro anclajes 26,
30, 52, 54 de los que tres (30, 52, 54) estan encajados en el anclaje inmediatamente contiguo. El anclaje mas
proximal 54 se apoya contra el tope 50 en el extremo proximal 36 del anclaje. El conjunto de anclajes encajados esta
suspendido en la sutura 22 que se extiende desde el extremo posterior 44 de la aguja 24. La aguja 24 se muestra
como una aguja quirdrgica, que tiene solamente a modo de ejemplo una configuracion curvada, adecuada para
procedimientos de sutura intracorpérea.

La figura 4 es una vista lateral, en seccion transversal, de un anclaje, tal como un primer anclaje 26, que muestra el
lumen interno 42 que se extiende a través del anclaje desde el extremo proximal 36 hasta el extremo distal 38. La
superficie exterior 34 de la espiga se estrecha desde el extremo proximal 36 hasta el extremo distal 38, de tal modo
que un segundo diametro d de la segunda abertura 58 en el extremo distal 38 del anclaje 26 es menor que un primer
diametro D de la primera abertura 56 en el extremo proximal 36 o, en otras palabras, el extremo distal 38 es mas
estrecho que el extremo proximal 36 del anclaje 26. La superficie exterior cénica 34 de la espiga 28 facilita la
introduccion del anclaje quirdrgico en una posicion objetivo en el tejido. Esto facilita asimismo encajar el anclaje en el
lumen 42 de un anclaje contiguo. El anclaje 22 esta suspendido en la sutura 22 que se extiende a través del lumen
42 del anclaje.

En realizaciones, los anclajes quirdrgicos incluyen uno o varios componentes de material polimérico. En
realizaciones, los anclajes estan configurados para tener un alto grado de flexibilidad, por lo menos en la direccion
transversal a la extension longitudinal de la espiga del anclaje. Esto permite flexionar los anclajes, es decir, también
cuando hay una serie de anclajes encajados entre si, de tal modo que se pueden curvar en el espacio de operacion
a menudo estrecho en el cuerpo del paciente, y se pueden flexionar segun una posible configuracion curva de la
aguja. En realizaciones, los anclajes incluyen uno o varios materiales bioabsorbibles. Los anclajes se pueden
fabricar de materiales bioabsorbibles adecuados, tales como polimeros biodegradables, por ejemplo, acido
polilactico, acido poliglicélido, acido poli(lactico-co-glicélico) o polimeros basados en acido polilactico. Estos
materiales bioabsorbibles se conforman adecuadamente en anclajes mediante moldeo, prensado, moldeo por
inyeccion y otros procesos tridimensionales de formacion de sélidos.

La figura 5 es una vista esquematica, en seccién transversal, de una realizacién en la que una o varias puas o
elementos de retencion 40 incluyen, o estan configurados para formar, una pua articulada o elemento de retencion
articulado 60, con el fin de permitir que la pua o elemento de retencion sea desplazado hacia un eje longitudinal
central de la espiga 28 para enrasar sustancialmente la pua con la superficie exterior 34 de la espiga 28, por lo
menos cuando el anclaje 26 se fuerza a través del tejido. La pua articulada 60 se deberia configurar con la
elasticidad suficiente como para poder volver a una posicion elevada sobre la superficie exterior de la espiga cuando
no se ejerce ninguna fuerza exterior. En una realizacion, la pua articulada 60 se configura como una pua forzada que
gira en torno a un punto de pivotamiento 61. En una realizacion, la pda articulada incluye una articulacion de flexion
(figura 5A). En una realizacion, la articulacion de flexion se forma como una articulacion de flexion delgada 63
flexible, fabricada del mismo material que el anclaje 26, estrechandose o cortandose a lo largo de un punto o linea
de pliegue. La configuracion de pua articulada permite que un sistema que tiene anclajes encaje mas en el lumen de
un anclaje contiguo, para de ese modo compactar aiin mas un conjunto de anclajes encajados, por ejemplo, durante
el almacenamiento, durante su introduccion a través de una incision en el cuerpo del paciente y/o durante la
penetracion a través de un tejido en una posicion deseada.

Se da a conocer un kit de piezas para la colocacion de anclajes quirurgicos.

La figura 6 es una vista lateral esquematica de una realizaciéon que proporciona un kit de piezas 120 para la
colocacion de anclajes quirtrgicos. El kit de piezas 120 incluye una aguja 124 que tiene un extremo frontal 143 y un
extremo posterior 144, y una longitud de sutura 122 que tiene un primer extremo 162 unido al extremo posterior 144
de la aguja 124 y un segundo extremo 164 dotado de un tope 150. El kit de piezas incluye asimismo una serie de
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anclajes quirurgicos 126, 130. Cada uno de los anclajes 126, 130 incluye un cuerpo del anclaje 166 que tiene un
lumen pasante 142, o paso, que se extiende longitudinalmente a través del cuerpo del anclaje 166 desde una
primera abertura 156 en un extremo proximal 136 hasta una segunda abertura 158 en un extremo distal 138. El
cuerpo del anclaje 166 tiene una superficie exterior 134 que incluye una serie de elementos de retencion 140
situados sobre la superficie exterior. Cada uno de la serie de anclajes 126, 130 esta dispuesto en la longitud de
sutura 122 entre el primer 162 y el segundo 164 extremos de la sutura 122. La sutura 122 se extiende a través del
lumen 142 en cada uno de los anclajes 126, 130.

La figura 7 muestra una realizacion en la que cada uno de la serie de anclajes 126, 130, 152 esta configurado para
encajar dentro de, o sobre otro anclaje. Por lo menos una parte del cuerpo de anclaje 166 de un anclaje esta
adaptada para poder ser introducida en el lumen 142 de otro anclaje. Son aceptables configuraciones alternativas de
la superficie exterior 134 de los anclajes tales como, de forma no limitativa, la configuracion cénica que se ha
detallado anteriormente con respecto al sistema de anclaje de tejido.

La figura 8 muestra una realizacion en la que los anclajes tienen cuerpos de anclaje de diferente diametro, de tal
modo que un primer anclaje 130 con un cuerpo de anclaje 166 que tiene un diametro exterior ligeramente reducido
D(primero) comparado tanto con un diametro exterior D(segundo) como con un diametro interior del lumen D(lumen)
de un segundo anclaje 126 en el que esta encajado el primer anclaje 130, se desliza faciimente entrando y saliendo
del acoplamiento de encaje con el segundo anclaje 126. En realizaciones, una parte de extremo distal 168 del
cuerpo del anclaje 166 se extiende en una parte del extremo proximal 170 de otro cuerpo de anclaje. Algunas
realizaciones incluyen un reborde 148 en un extremo proximal 136 del cuerpo del anclaje 166, asi como una primera
y una segunda aberturas 156 y 158 en los extremos proximal y distal 136, 138 del cuerpo de anclaje 166, de manera
similar a lo descrito con respecto al anterior sistema de anclaje de tejido. En algunas realizaciones, la parte de un
anclaje que encaja en el interior del lumen pasante de otro anclaje es la parte del cuerpo del anclaje 166 que se
extiende entre el extremo distal 138 y un punto medio 146 del cuerpo del anclaje. Son aceptables otras
distribuciones adecuadas de las partes de encaje.

La figura 9 muestra una realizacion en el que el kit de piezas 120 incluye ademas un implante quirdrgico 200. Los
materiales adecuados para fabricar el implante quirargico 200 incluyen materiales porosos que permiten el
crecimiento de tejido hacia dentro a lo largo de la estructura del implante para anclar el implante 200 en el cuerpo
después de su implantacion y cicatrizacion. Dichos materiales porosos adecuados incluyen material de autoinjerto
(el propio tejido del paciente), material de aloinjerto (tejido de un cadaver), material de xenoinjerto (tejido de otras
especies) o materiales sintéticos tales como mallas, telas tejidas, mallas, telas no tejidas, fibras fibriladas, o fibras
hiladas vy fibriladas que estan dotadas de espacios (poros) configurados para permitir el crecimiento de tejido hacia
dentro en el soporte 200. Generalmente, los poros son mayores de 75 pym en promedio.

La figura 10 muestra una realizacion en el que un kit de piezas 220 incluye una aguja 124 y una longitud de sutura
122 que tiene un segundo extremo dotado de un tope 150. El kit de piezas incluye asimismo una serie de anclajes
quirargicos 126, 130 dispuestos en la sutura 122, un implante quirdrgico 200 y un conjunto de instrucciones de uso
202. El kit incluye, y esta dispuesto en un embalaje 204. En realizaciones, el kit de piezas incluye ademas anclajes
adicionales 206 que se pueden afiadir a los anclajes 126, 130 ya dispuestos en la sutura 122. En la figura 10 se
muestran seis anclajes adicionales 206, pero es aceptable cualquier nimero de anclajes.

En un aspecto, la solicitud se refiere a un método de preparacion de un kit de piezas para la colocacion de anclajes
quirargicos.

La figura 11 es un diagrama de bloques 300 de una realizacién de un método de preparacion de un kit de piezas
para la colocacion de anclajes quirargicos. En 302, el método incluye proporcionar una aguja que tiene un primer
extremo de una longitud de sutura unido a un extremo posterior de la aguja. En 304, el método incluye proporcionar
un tope en un segundo extremo de la longitud de sutura. En 306, el método incluye recibir una serie de anclajes
quirargicos en la longitud de sutura entre el primer y el segundo extremos de la longitud de sutura desplazando la
aguja y la sutura, tal como tirando de éstas, a través de un lumen pasante de un cuerpo de anclaje de cada uno de
la serie de anclajes quirurgicos, de tal modo que el extremo distal del primer anclaje quirdrgico recibido se apoya
contra el tope en el segundo extremo de la longitud de sutura.

De este modo, el kit de piezas esta preparado para un procedimiento quirdrgico en el que se tienen que suministrar
anclajes quirargicos a una posicion objetivo en el tejido en el interior del cuerpo de un paciente.

En una realizacion, el método incluye en 308 disponer cada uno de los anclajes quirdrgicos recibidos en la longitud
de la sutura a continuacion del primer anclaje quirdrgico recibido para ser encajados, por lo menos, en una parte de
una superficie exterior de un cuerpo de anclaje del anclaje quirirgico recibido anteriormente. De este modo, la serie
de anclajes quirurgicos se disponen en una relacion de encaje entre si, que ocupa menos espacio en el espacio de
operacion a menudo estrecho del cuerpo del paciente, disponible para el cirujano durante un procedimiento
quirdrgico. Asimismo, disponer todos los anclajes (indicados para un procedimiento determinado) en una sutura
unida a una unica aguja reduce el nimero de instrumentos quirdrgicos en el campo del procedimiento, y reduce
asimismo el numero de entradas y salidas a través de la incision quirdrgica, en beneficio del paciente. El sistema
mejora por lo tanto el control de inventario.
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La figura 12 es un diagrama de bloques que muestra una realizacién, en la que el método para preparar un kit de
piezas en 310 incluye ademas proporcionar un conjunto de instrucciones de uso (en adelante, denominado IFU
(instructions for use)), proporcionar un embalaje 204 y disponer la aguja con la serie de anclajes quirdrgicos
recibidos en la longitud de la sutura y el IFU en el embalaje 204.

El IFU incluye instrucciones y directivas para guiar al cirujano sobre como utilizar el kit de piezas. Las instrucciones
incluyen lo siguiente: inicialmente, se abre el embalaje 204 de tal modo que cada elemento del kit de piezas, tal
como el kit de piezas 220 (figura 10), es facilmente accesible para el cirujano. A continuacion, dependiendo del
numero de anclajes necesarios para el procedimiento a realizar, la aguja 124 y la longitud de sutura 122 se
enhebran a través de los limenes del nimero deseado de anclajes quirirgicos. Hay que asegurarse de que los
anclajes quirdrgicos encajan unos dentro de otros dado que esto es necesario para el procedimiento. La aguja y los
anclajes se introducen a través de la incision. La aguja 124 es conducida a través de una primera parte indicada del
implante quirurgico 200 y se tira de la misma, de tal modo que un primer anclaje se acopla con el implante
(alternativamente, esto se realiza fuera del cuerpo del paciente antes de la introduccién a través de la incision). El
cirujano determina una posicion de anclaje deseada. La aguja 124 es conducida a través de la posicion del tejido y
se tira de la misma hasta que las puas o elementos de retencién del primer anclaje se fijan al tejido. A continuacion,
la aguja 124 es retirada o extraida a través del lumen del) primer anclaje ya fijo). Después, la aguja 124 es
conducida a través de una siguiente parte designada del implante quirurgico 200 para acoplar un segundo anclaje
con el implante. Se identifica una siguiente posicion de tejido deseada. La aguja 124 es conducida a través de la
siguiente posicion del tejido, y se tira de la misma hasta que las puas o elementos de retencion del segundo anclaje
se fijan al tejido. Después, la aguja 124 es retirada o extraida a través del lumen del segundo anclaje. Estas etapas
se repiten cuanto sea necesario segun el niumero de anclajes requeridos para el procedimiento y/o hasta que el
implante quirdrgico 200 esté fijado a satisfaccion del cirujano.

En una realizacion, en 312, la aguja con la serie de anclajes quirirgicos recibidos en la longitud de sutura se
esteriliza antes de su utilizacion. En realizaciones, se une un tope a un extremo posterior de la sutura y asimismo se
esteriliza. En realizaciones, la esterilizacion se lleva a cabo por separado para cada uno de los elementos del kit de
piezas, que a continuacion se disponen como el kit de piezas. En otras realizaciones la esterilizacion se lleva a cabo
en una Unica operacion sobre todas las partes del kit. Esto se puede realizar con el kit de piezas dispuesto en el
embalaje antes de la esterilizacion, de tal modo que en la practica esta dispuesto para su utilizacion después de la
esterilizacion.

Se explica mas ampliamente un método de union del implante quirdrgico dentro del cuerpo de un paciente.

La figura 13 es un diagrama de bloques que muestra un ejemplo 400 de un método de fijacion de un implante
quirargico dentro del cuerpo de un paciente. En 402, el método incluye preparar un kit de piezas, por ejemplo el kit
120, para la colocaciéon de anclajes quirdrgicos incluyendo una aguja unida a un primer extremo de sutura con un
conjunto de anclajes quirurgicos encajados, suspendidos en la longitud de la sutura entre el primer extremo de la
longitud de sutura y un tope dispuesto en un segundo extremo de la longitud de sutura. En 404, el método incluye
proporcionar un implante quirdrgico y conducir la aguja a través de una primera parte designada del implante
quirdrgico para acoplar el implante quirdrgico con una superficie exterior de un anclaje. En 406, el método incluye
introducir el kit de piezas 120 y por lo menos una parte del implante quirdrgico a una posicién en el interior del
cuerpo del paciente a través de una incisién quirargica. En 408, el método incluye identificar una primera posicion
objetivo en el tejido, dentro del cuerpo del paciente. En 410, el método incluye conducir la aguja a través de la
primera posicion objetivo en el tejido para suministrar en la primera posicion objetivo en el tejido un primer anclaje
del conjunto de anclajes quirdrgicos encajados, fijando de ese modo la parte relevante del implante quirtrgico a la
primera posicion objetivo en el tejido. En 412, el método incluye retirar la aguja través del lumen del primer anclaje
quirargico para dejar el anclaje en posicion en la primera posicién objetivo en el tejido.

De este modo, el método contempla la fijacion de un implante quirdrgico a multiples posiciones objetivo designadas
dentro del cuerpo de un paciente, sin tener que externalizar la aguja para cargar un nuevo anclaje en la sutura, dado
que los anclajes necesarios estan encajados entre si y ocupan sélo un pequefio espacio en el area de operacion. Es
ademas ventajoso en los procedimientos quirdrgicos que el procedimiento se lleve a cabo a través de una sola
incision quirdrgica.

La figura 14 muestra un ejemplo del método para la fijacion de un implante quirdrgico, que incluye conducir la aguja
a través de una siguiente parte designada del implante quirtrgico; identificar una siguiente posicion objetivo en el
tejido; conducir la aguja a través de la siguiente posicion objetivo en el tejido para suministrar un siguiente anclaje
del conjunto de anclajes quirdrgicos encajados en dicha siguiente posicion objetivo en el tejido, fijando de ese modo
dicha parte designada del implante quirdrgico a dicha siguiente posicion objetivo en el tejido, y retirar la aguja a
través del lumen de dicho siguiente anclaje quirdrgico para dejarlo en posicion en dicha siguiente posicion objetivo
en el tejido.

Con referencia adicional a las figuras 15 y 16, que son una vista en perspectiva y una vista lateral esquematica,
respectivamente, de un kit de piezas para la colocacion de anclajes quirurgicos 120 que se proporciona para fijar un
anclaje 126, 130, 152 a una posicion objetivo en el tejido designada en un paciente en un procedimiento de sutura
intracorporea. Una longitud de sutura 122 esta unida a la aguja 124. La sutura esta configurada para extenderse a
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través de un implante quirdrgico 200 que incluye un material de soporte, incluyendo el material de soporte un
soporte poroso o material de soporte de tipo malla para soportar tejidos u érganos internos. Los anclajes 126, 130,
152 son Utiles para fijar el material de soporte en el interior del cuerpo del paciente. Los anclajes 126, 130, 152 del
kit de piezas 120 estan encajados entre si para proporcionar una solucién de kit compacta, de tal modo que el
cirujano puede desplegar los anclajes 126, 130, 152 con una Unica aguja a través de una Unica incision y, por
ejemplo, en el tejido del periostio que cubre el hueso pubico o en un ligamento, incluyendo en particular los
ligamentos sacroespinoso y del arco tendinoso.

Ejemplo

El siguiente ejemplo muestra, haciendo referencia en particular a las figuras 15 y 16, el método a modo de ejemplo
de fijacion de anclajes quirurgicos dentro del cuerpo de un paciente utilizando el kit de piezas descrito anteriormente.

Se prepara al paciente para el tipo pertinente de cirugia, tal como cirugia de colposacropexia en un paciente mujer.
Para el procedimiento de colposacropexia se orienta a la paciente en una posicion de Trendelenburg, con la cabeza
de la paciente generalmente menos elevada que los pies. Para un procedimiento vaginal abierto, se posiciona la
paciente en una mesa de operaciones quirdrgicas en una posicion de litotomia, o de litotomia modificada. Antes de
ambos procedimientos la paciente es anestesiada.

El cirujano realiza una incision en la region pélvica de la paciente. Un enfoque de incision aceptable es un enfoque
de una sola incision que incluye la formacién de una Unica (exactamente una) incision en la pared anterior de la
vagina (por ejemplo, una pared superior de la vagina con la paciente en la posicion de litotomia). Se diseca tejido
lateral y distal a la incisién para acceder a los ligamentos de soporte y a otro tejido de la pelvis.

La aguja 124 con la longitud de sutura 122 unida al extremo posterior de la aguja 124 es conducida a través del
material de soporte en una primera parte designada del implante quirdrgico 200, antes o bien a continuacion de
introducir el kit de piezas 120 a través de la incision quirirgica. Se conduce la aguja 124 a una posicién objetivo en
el tejido y se tira de la misma hasta que un anclaje quirirgico 126 pasa a través del implante quirdrgico 200 y es
suministrado a la posicion objetivo en el tejido, de tal modo que una superficie exterior 134 del anclaje 126, que
incluye el reborde 148, hace contacto con el implante 200 para fijar una primera parte designada del implante
quirargico 200 a la posicién objetivo en el tejido.

Cuando el primer anclaje quirdrgico 126 se ha fijado a la primera posicion objetivo en el tejido, se retira la aguja 124,
o se tira de la misma hacia atras, a través del lumen 142 del primer anclaje quirurgico 126, dejando el primer anclaje
126 en posicion en la primera posicion objetivo en el tejido y separado del kit de piezas 120. El kit de piezas 120 esta
dispuesto entonces para suministrar un siguiente anclaje quirdrgico 130 en una siguiente posicion objetivo en el
tejido, y la aguja 124 se conduce a través de una siguiente parte designada del implante quirdrgico 200 y se tira de
la misma hasta que el siguiente anclaje quirtrgico 130 pasa a través del implante quirdrgico 200 y es suministrado a
la siguiente posicion objetivo en el tejido, fijando el implante quirtrgico 200 de manera similar al primer anclaje
descrito anteriormente. En los ejemplos, el método de fijar el implante quirdrgico incluye fijar cada anclaje quirargico
necesario, de uno en uno, hasta que el implante ha sido fijado tal como se requiera en el procedimiento quirargico
determinado.

En algunas implementaciones de los aspectos de la invencion, los anclajes quirdrgicos se utilizan para reparar tejido
nativo en prolapsos del suelo del érgano pélvico. Esto incluye unir o fijar entre si tejidos nativos, por ejemplo fijando
tejido prolapsado a un ligamento o similar, mediante conducir la aguja y el anclaje quirtrgico a través de todas las
capas de tejido que tienen que ser unidas.

También se da a conocer un anclaje quirdrgico. El anclaje quirdrgico incluye: un cuerpo del anclaje que tiene un
lumen pasante que se extiende longitudinalmente a través del cuerpo del anclaje, desde una primera abertura en un
extremo proximal hasta una segunda abertura en un extremo distal, teniendo el cuerpo del anclaje una superficie
exterior que incluye una serie de elementos de retencion situados sobre la superficie exterior del cuerpo de anclaje,
donde el cuerpo del anclaje esta configurado para ser recibido en una longitud de sutura que se extiende a través
del lumen pasante, en el que el cuerpo del anclaje es flexible radialmente con respecto a un eje central A-A que se
extiende a través del lumen pasante.

Aunque en la presente memoria se han mostrado y descrito realizaciones especificas, los expertos en la materia
apreciaran que diversas implementaciones alternativas y/o equivalentes pueden sustituir las realizaciones
especificas mostradas y descritas, sin apartarse del alcance de la presente invencion. Esta solicitud prevé abarcar
cualesquiera adaptaciones o variaciones de los dispositivos médicos que se han descrito en la presente memoria.
Por lo tanto, se prevé que esta invencion esté limitada solamente mediante las reivindicaciones y los equivalentes de
las mismas.
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REIVINDICACIONES
1. Un kit de piezas (120) para la colocacién de anclajes quirdrgicos, que incluye:
una aguja (124) que tiene un extremo frontal (143) y un extremo posterior (144);

una longitud de sutura (122) que tiene un primer extremo (162), unido al extremo posterior (144) de la aguja (124), y
un segundo extremo (164) dotado de un tope (150); y

una serie de anclajes quirargicos (126, 130), incluyendo cada anclaje quirurgico:

un cuerpo del anclaje (166) que tiene un lumen (142) que se extiende longitudinalmente a través del cuerpo del
anclaje (166) desde una primera abertura (156) en un extremo proximal (136) hasta una segunda abertura (158) en
un extremo distal (138), teniendo el cuerpo del anclaje una superficie exterior (134) que incluye una pluralidad de
elementos de retencion (140) situados sobre la superficie exterior del cuerpo del anclaje,

en el que cada uno de la serie de anclajes quirdrgicos (126, 130) se mantiene en la longitud de sutura (122) que se
extiende a través del lumen (142) de cada anclaje quirirgico (126, 130), entre el primer (162) y segundo (164)
extremo de la sutura.

2. El kit de piezas segun se reivindica en la reivindicacion 1, en el que una parte de cada uno de la serie de anclajes
quirargicos (126, 130, 152) se configura de modo que esté encajado en, o sobre, otro de la serie de anclajes
quirargicos.

3. El kit de piezas segun se reivindica en la reivindicacion 2, en el que los anclajes quirdrgicos (126, 130, 152)
encajan una parte de extremo distal (168) en una parte de extremo proximal (170) de otro de la serie de anclajes
quirargicos.

4. El kit de piezas segun se reivindica en la reivindicacion 2, en el que una parte del cuerpo del anclaje (166), entre
el extremo distal (138) y un punto medio (146) del cuerpo encaja en el lumen pasante (142) de un anclaje contiguo.

5. El kit de piezas segun se reivindica en la reivindicacion 2, en el que la primera abertura (156) del cuerpo del
anclaje (166) de cada uno de la serie de anclajes esta configurado de modo que reciba la parte de extremo distal
(168) del cuerpo del anclaje (166) de otro de la serie de anclajes.

6. El kit de piezas segun se reivindica en la reivindicacion 1, que incluye un implante quirtrgico (200).

7. El kit de piezas segun se reivindica en la reivindicacion 1, dispuesto en un embalaje (204) y que incluye un
conjunto de instrucciones de uso (202).

8. El kit de piezas (220) segun se reivindica en la reivindicacion 6, dispuesto en un embalaje (204) y que incluye un
conjunto de instrucciones de uso (202).

9. El kit de piezas segun se reivindica en la reivindicacion 1, en el que cada uno de la serie de anclajes quirirgicos
(126, 130) incluye uno o mas materiales bioabsorbibles.

10. El kit de piezas segun se reivindica en la reivindicacion 1, en el que uno o mas de los elementos de retencion
(60, 140) incluye una pua articulada.

11. El kit de piezas segun se reivindica en la reivindicacion 10, en el que la pua articulada incluye una articulacién de
flexion.

12. Un método (300) de preparacion de un kit de piezas (120, 220, 310) para la colocacion de anclajes quirdrgicos,
que incluye:

proporcionar una aguja (124) que tiene un primer extremo (162) de una longitud de sutura (122) unido a un extremo
posterior (144) de la aguja (124);

proporcionar un tope (150) en un segundo extremo (164) de la longitud de sutura (122);

y

recibir una serie de anclajes quirtrgicos (126, 130, 152) en la longitud de sutura (122) entre el primer y segundo
extremo de la longitud de sutura (162, 164), desplazando la aguja (124) y la sutura (122) a través de un lumen
pasante (142) de un cuerpo del anclaje (166) de cada uno de la serie de anclajes quirtrgicos (126, 130, 152), de
modo que un extremo distal (138) del primer anclaje quirurgico (126) recibido se apoye contra el tope (150) en el
segundo extremo (164) de la longitud de sutura (122).

13. El método de acuerdo con la reivindicacion 12, que incluye disponer cada uno de los anclajes quirurgicos (130,
152) recibidos en la longitud de sutura (122) a continuacion del primer anclaje quirdrgico (126) recibido para ser
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encajados, por lo menos, en una parte de una superficie exterior (134) de un cuerpo de anclaje (166) del anclaje
quirdrgico recibido anteriormente.

14. El método de acuerdo con la reivindicacion 12 o 13, que incluye, ademas:
proporcionar un conjunto de instrucciones de uso (202);
proporcionar un embalaje (204); y

disponer una aguja (124) con la pluralidad de anclajes quirtrgicos (126, 130, 152) recibidos en la longitud de sutura
(122) y el conjunto de instrucciones de uso (202) en el embalaje (204).

15. El método de acuerdo con la reivindicacion 14, en el que la aguja (124) y la serie de anclajes quirurgicos (126,
130, 152) recibidos en la longitud de sutura (122) se esterilizan antes de su utilizacion.
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PREPARAR UN KIT DE PIEZAS PARA LA COLOCACION DE ANCLAJES
QUIRURGICOS INCLUYENDO UNA AGUJA UNIDAA UN PRIMER EXTREMO
DE UNA LONGITUD DE SUTURA CON UN CONJUNTO DE ANCLAJES ‘
QUIRURGICOS ENCAJADOS, SUSPENDIDOS EN LA LONGITUD DE LA ~_402
SUTURA ENTRE EL PRIMER EXTREMO DE LA LONGITUD DE LA SUTURAY
UN TOPE DISPUESTO EN UN SEGUNDO EXTREMO DE LA LONGITUD DE
LA SUTURA

PROPORCIONAR UN IMPLANTE QUIRURGICO Y CONDUCIR LAAGUJA A
TRAVES DE UNA PRIMERA PARTE DESIGNADA DEL IMPLANTE
QUIRURGICO PARA AMPLIAR EL IMPLANTE QUIRURGICO CON UNA

'\./404
SUPERFICIE EXTERIOR DE UN ANCLAJE

INTRODUCIR EL KIT DE PIEZAS Y POR LO MENOS UNA PARTE DEL
IMPLANTE QUIRURGICO A UNA POSICION EN EL INTERIOR DEL CUERPO

DEL PACIENTE A TRAVES DE UNA INCISION QUIRURGICA

~.-406

IDENTIFICAR UNA PRIMERA POSICION DE TEJIDO OBJETIVO DENTRO
DEL CUERPO DEL PACIENTE

"\./408

CONDUCIR LA AGUJA A TRAVES DE LA PRIMERA POSICION DE TEJIDO
OBJETIVO PARA SUMINISTRAR UN PRIMER ANCLAJE DEL CONJUNTO
DE ANCLAJES QUIRURGICOS ENCAJADOS EN LA PRIMERA POSICION
DE TEJIDO OBJETIVO, FIJANDO DE ESE MODO LA PARTE DESIGNADA

F R ~_410
DEL IMPLANTE QUIRURGICO A LA PRIMERA POSICION DE TEJIDO
OBJETIVO

RETIRAR LA AGUJA TRAVES DEL LUMEN DEL PRIMER ANCLAJE

QUIRURGICO PARA DEJAR EL ANCLAJE EN POSICION EN LA PRIMERA
POSICION DE TEJIDO OBJETIVO

’\./412

Fig. 13
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400

CONDUCIR LA AGUJA A TRAVES DE UNA
SIGUIENTE PARTE DESIGNADA DEL IMPLANTE
QUIRURGICO; IDENTIFICAR UNA SIGUIENTE
POSICION DE TEJIDO OBJETIVO; CONDUCIR LA
AGUJA A TRAVES DE LA SIGUIENTE POSICION DE
TEJIDO OBJETIVO PARA SUMINISTRAR UN
SIGUIENTE ANCLAJE OS CONJUNTO DE
ANCLAJES QUIRURGICOS ANIDADOS EN DICHA
SIGUIENTE POSICION DE TEJIDO OBJETIVO,
FIJANDO DE ESE MODO DICHA SIGUIENTE PARTE
DESIGNADA DEL IMPLANTE QUIRURGICO A DICHA
SIGUIENTE POSICION DE TEJIDO OBJETIVO, Y
RETIRAR LA AGUJA A TRAVES DEL LUMEN DE
DICHO SIGUIENTE ANCLAJE QUIRURGICO PARA
DEJAR ESTE EN POSICION EN DICHA SIGUIENTE
POSICION DE TEJIDO OBJETIVO

Fig. 14
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