(19) OFICIUL DE STAT
PENTRU INVENTII $I MARCI
Bucuresti

ROMANIA

a1y RO 130607 A0
(1) Int.Cl.
A61B 17/125 (200601

(12) CERERE DE BREVET DE INVENTIE

(21)  Nr.cerere: A 2015 00283
(22)  Data de depozit: 23.04.2015

(41) Data publicarii cererii:
30.10.2015 BOPI nr. 10/2015

(71) Solicitant:
+ ENACHE TRAIAN JR.,
STR. BARBU DELAVRANCEA NR. 2C, B.
33C, SC. 1, ET. 7, AP. 30, SETOR 1,
BUCURESTI, B, RO

(72) Inventatori:
+ ENACHE TRAIAN JR.,
STR. BARBU DELAVRANCEA NR. 2C, B.
33C, SC. 1, ET. 7, AP. 30, SETOR 1,
BUCURESTI, B, RO;

* MUELLER-FUNOGEA ION-ANDREI,
SOERSERTAL, 1, AACHEN, DE;

+ ENACHE BEATRICE- ANDREEA,
STR.BARBU DELAVRANCEA NR.2C,
BL.33C, AP.30, SECTOR 1, BUCURESTI, B,
RO;

» MOISA OVIDIU MARCEL, STR.CRIVEST!
NR.1, SECTOR 1, BUCURESTI, B, RO;

+ ENACHE TRAIAN SR., DECEDAT, RO

94 TRUSA CHIRURGICALA S| METODA PENTRU CORECTIA
ELITROCELULUI PE CALE VAGINALA

(57) Rezumat:

Inventia se refera la o trusa chirurgicala pentru corectia
elitrocelului pe cale vaginala. Trusa conform inventiei
are in componenta un bisturiu (A), patru pense (C), un
foarfece (D) de disectie, un foarfece (E) de fire, un petic
(F) din plasa de propilena, doua fire (5 si 6) monofila-
ment, niste agrafe (G) metalice, autoblocante, uninstru-
ment (H) pentru fixarea celor doua agrafe (G), o pensa
(I) chirurgicala si un portac (J), instrumentul (H) fiind
constituit dintr-o priza (1) manuald, in care este fixat un
corp (2) tubular, in care este plasata o tija (3) metalica,
culisanta, de care este fixat un manipulator (4) care
strabate o fanta (a) practicata in corp (2), de un capat
(b) exterior al tijei (3) fiind fixate doua falci (¢ si d)
elastice, in formd de Y, in pozitie extinsa.

Revendicari: 4
Figuri: 18
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Trusa chirurgicala si metoda pentru corectia elitrocelului

pe cale vaginala

Inventia se refera la o trusa pentru o interventie chirurgicala pentru
corectia elitrocelului pe cale vaginala.

Sunt cunoscute truse pentru o interveniie privind prolapsul de bolta
vaginala de gradele ,doi” si ,trei” care cuprind o pensa pentru piliero-colpopexia
vaginala si, respectiv, un bisturiu, doua foarfece, sase pense Pean, patru pense
Kocher, 0 sonda vezicald metalica, doua departatoare de tip Farabeuf, niste fire
pentru sutura neresorbabile si 0 plasa din propilen de 2/1.3 cm, pensa fiind
constituitd din doua brate lungi, rigide, prevazute cu niste poriiuni posterioare,
departate una fata de cealalta, unite inferior intre ele prin intermediul unei punti,
in dreptul careia, intre brate fiind o distanta care se reduce ireptat pana cand
acestea fac corp comun, formand o poriune anterioara, subtiata spre un varf
bont, neted, anterior, in care sunt prevazute doua orificii, bratele avand doua
urechi profilate, plasate in dreptul puntii, de urechea din dreapta fiind solidarizata
o ureche suplimentara, iar la exteriorul bratelor, deasupra puntil, fiind prevazute
doua brate scurte.

Dezavantajele acestor truse constau in aceea ca presupun instrumente
complexe si care asociaza tehnici chirurgicale laborioase cu procent mare de
posibile accidente si complicatii intraoperatorii si postoperatorii precoce i
tardive. De asemenea tehnicile cunoscute pana in prezent inregistreaza un
procent de recidiva cuprins intre 10 — 50% din cazurile operate, intrucat
plasarea anterior de rect a protezelor nu poate fi realizata cu ajutorul

instrumentarului chirurgical cunoscut.
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Problema tehnica pe care o rezolva inventia consta in rezolvarea
elitrocelului intr-un mod facil cu complicatii intraoperatorii minime.

Trusa, conform inventiei, inlatura dezavantajele aratate mai inainte prin
aceea ca are in componenta un bisturiu, patru pense Chaput, doua pense, un
foarfece de disectie, un foarfece de fire, un petic din plasa de propilena, doua fire
monofilament neresorbabile, niste agrafe metalice, autoblocante, o pensa
chirurgicala si un portac Hegar, un instrument cu care este facuta fixarea celor
doua agrafe, instrumentul fiind constituit dintr-o priza manuala, in care este fixat,
partial, un corp tubular in care este plasata, cu posibilitate de glisare
longitudinala, o tija metalica, culisanta, de care este fixat un manipulator, care la
randul lui strabate o fanta longitudinala practicata in corp, de un capat exterior al
tijei, fiind fixate doua falci elastice, In forma de YY" in pozitie extinsa.

Un alt obiect al trusei, conform inventiei, consta in aceea ca falcile tijei
sunt prevazute cu cate un ghidaj, in care este fixata stabil, pe rand, cate una
dintre cele doua agrafe, de fiecare dintre acestea din urma fiind fixat cate un
capat al unuia dintre firele monofilament, din polipropilena 2/0 cu nod preformat,
celelalte capete fiind trecute prin ochiurile plasei din care este confectionat
petecul la cele doua capete ale celor doua laturi lungi ale petecului.

Un alt obiect al trusei, conform inventiei, consta in aceea ca lungimea unei
portiuni exterioare a corpului este egala cu 20 cm, lungimea tijei este egala cu
17 cm, lungimea fiecareia dintre falci este de 1.5 cm, iar distanta maxima dintre
ele de 1 cm.

Un alt obiect al trusei, conform inventiei, consta in aceea ca are in
componenta un instrument care este utilizat pentru ancorarea cu ajutorul a doua
agrafe a unei proteze, constituite din petic, plasata pe fata posterioara a colului
uterin si fornixului vaginal posterior, la ambele ligamente sacrospinoase.

Trusa, conform inveniiei, prezinta urmatoarele avantaje rezultate in urma
utilizarii componentelor ei:

- permite restabilirea staticii pelviene normale care determina imediat

remisiunea simptomatologiei clinice;
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constructie simpla a instrumentalului cu care este facuta fixarea
agrafelor metalice pe ligamentele sacrospinozse;

reduce timpul actului operator si timpul de anestezie la care este
supusa pacienta;

creste semnificativ calitatea actului chirurgica! inclusiv la pacientele cu
obezitate avansata prin simplificarea procedurii de lucru, reducand
semnificativ si timpul de spitalizare la numai 2-3 zile;

anuleaza riscul de perforatie a rectului care reprezinta o complicatie
grava a procedurilor care aplica o bandeleta posterioara, din
polipropilena, in vecinatatea acestuia;

anuleaza riscul de lezare a pachetului vascu o-nervos rusinos, prezent
in procedura de aplicare posterioara a bandeletei din polipropilena;
reduce [a minimum riscul posibilelor accidente si complicatii
postoperatorii precoce si tardive si, in mod soecial, al durerii cronice si

dispareuniei.

Se da in continuare un exemplu de realizare a trusei, conform inventiei, in

legatura cu figurile 1...10, care reprezinta:

fig. 1. vedere din incidenta din lateral a unui bisturiu;

fig.2, vedere din fata a unei pense Chaput;

fig.3, vedere din fata a unui brat profilat al pensei Pean;

fig.4, vedere din incidenta din lateral a unei foarfece de disectie;

fig.5, vedere din fata a unui brat profilat, drept al unei foarfece de fire;
fig.6, vedere a unui petic din plasa din propilena, care este prevazut cu
doua fire monofilament;

fig.7, vedere a unei agrafe autoblocante;

fig.8, vedere schematica a unui instrument cu care este facuta fixarea
agrafelor metalice pe ligamentele sacrospinare;

fig.9, sectiune A la nivelul bratelor b ale instrumentului H;

fig. 10, sectiune B la nivelu! falcilor ¢ si d ale instrumentului H;

fig.11 a, vedere din incidenta din lateral a unei pense chirurgicale si b,

vedere din fata a unui portac Hegar,
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- fig.12, vedere schematica a interventiei chiruigi:cie, in timpul al I-lea
operator;

- fig.13, vedere schematica a interventiei chirurgic ale, in timpul al ll-lea
operator;

- fig.14, vedere schematica a interventiei chirurgjica 2, in timpul al lli-lea
operator;

- fig.15, vedere schematica a interventiei chirurgica 2, in timpul al IV-lea
operator;

- fig.16, vedere schematica a interventiei chirurgic:ele, in timpul al V-lea
operator;
fig.17, vedere schematica a interventiei chirurjicale, in timpul al Vl-lea
operator;

- fig.18, vedere schematica a interventiei chirurgica e, in timpul al Vll-lea

operator.

Trusa, conform inventiei, are in componenta ur tisturiu A patru pense
Chaput B, doua pense Pean C, un foarfece D de disec;ie .n foarfece E de fire,
un petec F realizat din plasa de propilen, prevazut cu doua fire 5 si 6
monofilamente, niste agrafe G metalice, autoblocante, ur nstrument H cu care
este facuta fixarea agrafelor G, o pensa | chirurgicala si ur portac Hegar J.

Instrumentul H este constituit dintr-o priza 1 mentala, in care este fixat.
partial, un corp 2 tubular, realizat dintr-o teava cu un cia netru de preferinta. de
0,3 mm, in care este plasata, cu posibilitate de glisere longitudinala, o tija 3
metalica, culisantd. In corpul 2 este practicatd o fantd a ongitudinald, care este
strabatuta de un manipulator 4 fixat la randul lui de tija <.

De un capat b exterior al tijei 3 sunt fixate doui falci ¢ si d elasticei
inferioara si, respectiv, superioara, care prin iesirea din tiji1 3 prin capatul b falcile
c si d se departeazd una fata de cealalta ajungand in forr1d de ,Y". Falcile ¢ sid
sunt prevazute cu cate unul dintre niste ghidaje e si fin ciire este fixata stabil, pe

rand, cate una dintre cele doua agrafe G.
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De fiecare dintre agrafele G este fixat cate un capat al unuia dintre niste
fire 5 si 6 monofilamente, din propilena 2/0 cu nod preformat, fixate si la fiecare
capat al celor doua laturi g si h lungi ale peticului F, fiind trecut prin ochiurile
plasei din care este confectionat petecul F, ceea ce permite tensionarea
variabila, controlata a lui.

Fiecare agrafa G este inchisa prin compresiunea produsa asupra ei prin
deplasarea falcilor ¢ si d si capatului b spre interiorul capului 2.

De preferintad lungimea prizei 1 este de 12 cm, lungimea capului 2 este
egala cu 6 cm, iar lungimea unei portiuni i exterioare a lui este de 5 cm, lungimea
tijei 3 este egala cu 9 cm, lungimea fiecaruia dintre falcile ¢ si d este de 1,5 cm,
iar distanta maxima dintre ele este de 1 cm.

Pentru realizarea unei interventii chirurgicale pentru corectia elitrocelului
pe cale vaginala in timpul | operata este separata mucoasa | vaginala
postericara cu o pensa Chaput B, la 2 cm inferior de insertia acesteia pe un col k
uterin si se infiltreaza transversal submucos solutie de adrenalina 0,005 la mie cu
o seringa K.

in timpul al ll-lea operator este practicatd cu bisturiul A o incizie
transversala, la nivelul zonei infiltrate a mucoasei j vaginale posterioare pe o
lungime de 3 cm si se repereaza marginile plagii cu pense Chaput B.

in timpul al lll-lea operator se incepe disectia laterala cu foarfeca D de
disectie, apoi se continua cu disectia digitala laterala cu ajutorul indexului | al
unei maini L drepte, in contact cu peretele excavatiei pelviene pana la nivelul
spinelor ischiadice m si se repereaza cu indexul | ligamentele sacrospinoase n
bilateral.

in timpul al 1V-lea operator, instrumentul H se aplica cele doua agrafe G
pe cele doua ligamente sacrospinoase n sub control digital cu indexul [. Acesta
se introduce cu agrafa G montata la nivelul santurilor e si f de pe bratele ¢ si d
ale tijei 3. In momentul in care cele doud brate ¢ si d impreuna cu agrafa G ajung
in contact cu ligamentul sacrospinos n, este impins manipulatorul 4 cu policele o
de la mana M controlaterala, astfel incat bratele c si d ale tijei 3 se apropie, iar

agrafa G este inchisa pe ligamentul sacrospinos n. Prin retragerea
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manipulatorulul 4 bratele ¢ si d se departeaza, in timp ce agrafa G ramane fixata
pe ligamentul sacrospinos n. Instrumentul este retras, lasand agrafa G la nivelul
ligamentului sacrospinos n cu firul § sau 6, care ajunge la exterior, fiind atasat
printr-un nod preformat la petecul F din polipropilena. Capetele libere ale firelor 5
si 6 care au rezultat dupa ce acestea au fost trecute prin ochiurile petecului F se
repereaza cu cate o pensa Pean C.

In timpul al V-lea operator, petecul F din plasa de polipropilena 4/2,5 cm
se fixeaza la inseriile pe colul uterin ale ligamentelor uterosacrate prin doua fire
7 si 8, de sutura multifilament resorbabile 2/0 sau O.

in timpul al Vi-lea operator firele 5 si 6 monofilament 2/0 de sutura se
tensioneaza la nivelul nodului preformar, pana la reducerea defectului anatomic
— elitrocel si prolaps uterin — si se fixeaza in continuare cu niste noduri 9 si 10,
petecul F ramanand suspendat intre firele 5 si 6 monofilament 2/0 si fata
posterioara a colului uterin. Capetele se sectioneaza cu foarfeca D de fire.

in timpul al Vll-lea operator este inchisa plaga p operatorie prin sutura
mucoasei vaginale cu fir resorbabil 0 cu ajutorul portacului J si a pensei

chirurgicale |, capetele firelor fiind sectionate cu foarfeca D.

In continuare sunt prezentate 4 cazuri in care, in interventiile chirurgicale
a folosita trusa, conform inventiei.

Caz 1

Pacienta A, In varsta de 67 ani, cunoscuta cu hipertensiune arteriala in
tratament si diabet zaharat insulino-dependent, obezitate, se prezinta cu prolaps
uterin grad 4 si elitrocel. Simptomatologia pacientei a fost urmatoarea: disconfort
sever datorat prolapsului uterin, retentie urinara in absenta impingerii peretelui
vaginal anterior la mictiune.

S-a practicat cura prolapsului uterin cu plasa antericara cu 4 brate si a
elitrocelului cu petec F fixat sacrospinos cu ajutorul H sub rahianestezie.

Rezultatul postoperator imediat a fost favorabil cu repunerea uterului in

pozitie, insotit de restaurarea mictiunilor spontane. Rezultatul la 6 saptamani a

O
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fost de asemenea favorabil din punct de vedere anatomic. Pacienta a fost

asimptomatica.

Caz 2

Pacienta B, in varsta de 32 ani, cu doua nasteri in antecedente se
prezinta cu elitrocel important. Acuzele au fost urmatoarele: dispareunie si
disconfort vaginal.

S-a practicat cura elitrocelulul cu petec F fixat sacrospinos cu ajutorul
instrumentului H, sub rahianestezie.

Rezultatul postoperator precoce si la 6 saptamani a constatat restaurarea

anatomiei. Pacienta a mentionat anamnestic o viata sexuala satisfacatoare.

Caz 3

Pacienta C, in varsta de 75 ani, se prezinta cu elitrocel voluminos si
prolaps uterin grad 2. Simptomatologia reclamata a fost: disconfort vaginal si
nicturie de pana la 8 mictiuni pe noapte.

S-a practicat cura elitrocelulul cu petec F fixat sacrospinos cu ajutorul
instrumentului H, sub rahianestezie.

Rezultatul postoperator precoce si la 6 saptamani a fost favorabil cu
absenta elitrocelului si cu diminuarea nicturiei de pana la maximum 3 mictiuni pe

noapte.

Caz 4

Pacienta D, in varsta de 80 ani, cu histerectomie totala in antecedente
pentru fibrom uterin, se prezinta cu prolaps de bolta vaginala si elitrocel. Printre
acuze pacienta mentioneaza: imperiozitate mictionala, nicturie de péana la 6-7
episoade pe noapte si disconfort perineal.

S-a practicat cura elitrocelului cu petec F fixat sacrospinos cu ajutorul
instrumentului H, sub rahianestezie.

Rezultatul postoperator precoce si la 6 saptamani a relevat restaurarea

anatomiei cu disparitia elitrocelului si a prolapsului de bolta vaginala. Pacienta a
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mentionat absenta imperiozitatii mictionale, ameliorarea disconfortului vaginal si

reducerea nicturiei pana la 2 mictiuni pe noapte.
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REVENDICARI

Trusa chirurgicala pentru coreciia elitrocelului pe cale vaginala,
conform inventiei, care are in componenta un bisturiu (A) , patru pense
chaput (B), doua pense (C), un foarfece (D) de disectie, un foarfece
(E) de fire, un petec (F) din plasa de propilen, doua fire (5 si 6)
monofilament, niste agrafe (G) metalice, autoblocante. un instrument
(H) cu care este facuta fixarea celor doua agrafe (G). o pensa (I)
chirurgicala si un portac (J) Hegar, instrumentul (H) fiind constituit
dintr-o priza (1) manuala, in care este fixat, partial, un corp (2) tubular
in care este plasata, cu posibilitate de glisare longitudinala, o tija (3)
metalica, culisanta, de care este fixat un manipulator (4), care la randul
lui strabate o fanta (a) longitudinala practicata in corp (2), de un capat
(b) exterior al tijei (3), fiind fixate doua falci (¢ si d) elastice. in forma
de ,Y” in pozilie extinsa.

Trusa, conform revendicarii, caracterizata prin aceea ca, ca falcile (c
si d) tijei (3) sunt prevazute cu cate unul dintre niste ghidaje (e si f), in
care este fixata stabil, pe rand, cate una dintre cele doua agrafe (G),
de fiecare dintre acestea din urma fiind fixat cate un capat al unuia
dintre firele (5 si 6) monofilamente, din polipropilena 2/0 cu nod
preformat, celelalte capete fiind trecute prin ochiurile plasei din care
este confectionat petecul (F) la cele doua capete ale celor doua laturi
(g si h) lungi ale petecului (F).

Trusa, conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca, lungimea
unei poriuni (1) exterioare a corpului (2) este egala cu 20 cm,
lungimea tijei (3) este egala cu 17 cm, lungimea fiecareia dintre falci
(c si d) este de 1.5 cm, iar distanta maxima dintre ele de 1 cm.

Trusa chirurgicala pentru corectia elitrocelului pe cale vaginala,

conform revendicarilor 1...3, care cuprinde un instrument (H), care
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este utilizat pentru ancorarea cu ajutorul a doua agrafe (G) a unei
proteze, constituite din petic (F), plasata pe fata posterioara a colului

uterin si formixului  vaginal posterior, la ambele ligamente

sacrospinoase.
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