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@Resumen:

Sistema y dispositivo intravaginal para el
entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico.

La invencion describe un dispositivo intravaginal (1)
gue detecta y mide la contraccién de los musculos del
suelo pélvico a través de sensores de presion (2) y de
electromiografia/electroestimulacion (3), capaz de
detectar asimetrias, diferencias en la contraccion de
los musculos del suelo pélvico entre el plano
profundo, externo y superficial y que, ademas, detecta
el aumento de presion intraabdominal sobre la vagina,
permitiendo asi corregir las posibles deficiencias en la
correcta contraccion de la musculatura del suelo
pélvico en tiempo real, proporcionando
retroalimentacion (tanto cinestésica como visual) a la
usuaria. Incorpora un elemento de medida inercial (6)
que permite detectar la correcta disposicion del
dispositivo (1). Esta conectado inalambricamente (10)
a una aplicacion para sistema portable (12), que
proporciona la informacion cuantitativa y cualitativa
sobre lo que detecta, y que permite programar un
entrenamiento personalizado y gamificado,
compartido con un profesional sanitario a través de un
sistema remoto (13).
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DESCRIPCION

SISTEMA Y DISPOSITIVO INTRAVAGINAL PARA EL ENTRENAMIENTO DE LA
MUSCULATURA DEL SUELO PELVICO

SECTOR DE LA TECNICA

La invencidn se encuentra enmarcada en el sector de ciencias de la salud, orientada a la
muijer, tratandose de un sistema completo (dispositivo electronico y procedimiento de analisis)

para el entrenamiento personalizado de la musculatura del suelo pélvico.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Las disfunciones del suelo pélvico (DSP) engloban diferentes condiciones clinicas que afectan
a la regién pélvica entre las que se incluyen la incontinencia urinaria, la incontinencia anal, el
prolapso de 6rganos pélvicos (POP), las alteraciones de percepcion y del vaciado del tracto
urinario inferior, las disfunciones defecatorias, las disfunciones sexuales y varios sindromes
de dolor crénico del area perineal [1]. Estas DSP no ponen en riesgo la vida de las personas
que las padecen, pero afectan negativamente a su calidad de vida, generando ademas un
gran impacto socioeconémico a nivel mundial [2]. Distintos factores fisiolégicos exclusivos del
género femenino como el embarazo, el parto o la menopausia; y alteraciones fisiopatologicas
como el cancer de mama hormono dependiente y el cancer ginecoldgico, ocasionan que una
mujer tenga entre tres y siete veces mas riesgo que un hombre de padecer DSP [3]. Se estima
que un 40% de las mujeres de mas de 40 anos, padece al menos una DSP [3]. Los sintomas
de estas DSP se relacionan con un mal funcionamiento del suelo pélvico (SP) cuya regién
muscular, denominada musculos del suelo pélvico (MSP), se dispone en dos planos
principales. La funcion conjunta de los MSP es sostener los érganos pélvicos (vejiga, utero 'y
recto), garantizar la continencia urinaria y anal, participar en la funcién sexual y contribuir a la
estabilidad lumbopélvica [3]. La correcta contracciéon de los MSP supone la capacidad
voluntaria de realizar una activacion muscular que estreche los orificios del SP (uretra, vagina
y ano) y que eleve y cierre el hiato urogenital, sin que se produzca la contraccion simultanea
de otros grupos musculares como podrian ser los musculos abdominales, aductores o gluteos,
que podria aumentar la presion intraabdominal (PIA) perjudicial para el SP [4]. Se estima que

entre un 30 y un 50% de las mujeres son incapaces de realizar una correcta contraccién de
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los MSP, siendo el porcentaje mayor en mujeres con DSP [5], y que solo un 30% de mujeres
es capaz de contraer correctamente los MSP [6]. Esta dificultad a la hora de activar
voluntariamente los MSP parece deberse a ciertas singularidades que los diferencian de otros
musculos estriados. En primer lugar, carece de retroalimentacion visual durante su accion
debido a la posicion que ocupan dentro y bajo la pelvis; y, en segundo lugar, su contraccion
voluntaria genera un leve desplazamiento del hueso del coxis [7] que puede ser insuficiente
para facilitar la actividad de los mecanorreceptores articulares. Ademas, su representacion en
la corteza motora y somatosensitiva parece ser muy pequefa [8]; lo que sumado al hecho
sociocultural de ser una regién poco reconocida y que no se fortalece de manera especifica
hasta que no presenta problemas no ayuda en su percepcion y reconocimiento [4]. En este
sentido, los escasos mecanismos sensoriales de los que disponen los MSP para informar al
cerebro de su situacion, pueden dificultar la realizacién de contracciones voluntarias o la
identificacion de factores de riesgo, predisponiendo a la aparicion y perpetuacion de distintas
DSP.

Para mejorar las cualidades musculares de los MSP vy resolver estas DSP se recomienda
como primera linea de tratamiento la cinesiterapia especifica de los MSP (CEMSP, nivel de
recomendaciéon GRADO A, segun a Scottish Intercollegiate Guidelines Network, SIGN), con
el propdsito terapéutico de aumentar el tono, la fuerza, y la resistencia muscular, asi como
mejorar la calidad del tejido conjuntivo, aportando asi mayor rigidez [9]. Previo a cualquier
entrenamiento muscular es requisito ineludible una correcta concienciacion y propiocepcion
del SP y de los MSP [10].

Para aquellas mujeres con especial dificultad para activar voluntariamente los MSP no existe
en la actualidad un consenso para mejorar esta propiocepcion [11]. Se emplean diversas
estrategias de palpacion de la zona: la guia verbal del fisioterapeuta, el uso de dispositivos de

biofeedback [11], la electroestimulacion [12] o las bolas chinas [13] entre otros.

Sin embargo, las tasas de éxito de la CEMSP respecto a los sintomas de las DSP disminuyen
a medida que mengua la frecuencia de realizacion, por lo que la adherencia terapéutica es un
importante predictor de la eficacia de la CEMSP [15]. En este sentido, aportar herramientas
que permitan a las mujeres contraer correctamente los MSP y asegurarse de que lo hacen de
un modo 6ptimo en el domicilio es un aspecto imprescindible para garantizar la eficacia de la
CEMSP a largo plazo [15]. Para facilitar el mantenimiento del tratamiento de un modo ubicuo,

flexible, facil y accesible, el uso de dispositivos externos y su vinculacion con aplicaciones
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moviles es cada vez mas demandado por las mujeres y por los profesionales sanitarios [16].

Existen en el mercado diferentes tipos de sondas que varian en su disefio, forma y modalidad
de medicion de la contraccion muscular de los MSP. Las sondas de electromiografia (EMG)
son las mas empleadas, quiza por su reducido tamafio y por la facilidad para adaptarse a
dispositivos de medicion que informen a sanitarios y pacientes de los datos de contraccion
muscular. Se trata de sondas intravaginales o intraanales de uso individual, generalmente de
forma cilindrica o periforme, que llevan adheridos sobre su superficie de plastico electrodos
que captan la actividad neuromuscular de los MSP. Sin embargo, estas sondas muestran el
inconveniente de captar también la actividad eléctrica producida por musculos adyacentes
(fendbmeno denominado crosstalk) al SP, pudiendo aportar una imagen sesgada en aquellas
mujeres que simultdneamente contraen la musculatura glutea o aductora, por ejemplo,
captando el dispositivo actividad muscular y pudiendo dar como buena una sefal que
realmente no procede de la MSP. Otras sondas también frecuentemente utilizadas son las de
manometria que miden la presidon que ejercen los MSP alrededor de la vagina o del ano.
Pueden reutilizarse con la colocacion de un protector y parecen estar menos expuestas a
medir la contraccién de los musculos de alrededor, no obstante, al captar presion, pueden
aportar informacion errénea ante aumentos de presion procedentes del abdomen. Ademas,
tanto las sondas de EMG como las de manometria presentan el inconveniente de valorar los
MSP como una unica unidad funcional, cuando realmente pueden encontrarse asimetrias
musculares entre ambos hemicuerpos, o entre las capas musculares profunda y superficial de
los MSP [17].

La presencia de inconvenientes que pueden sesgar la medicion de los MSP explica, la falta
de consenso actual acerca de cual es el mejor dispositivo en la valoracién de la capacidad
contractil de los MSP. En 2013, Voorham-van der Zalm et al. [18] desarrollaron un dispositivo
de EMG intracavitario capaz de valorar los MSP del lado derecho e izquierdo de un modo
diferenciado, asi como las distintas capas musculares. Este electrodo cilindrico con un grosor
de diametro de 15mm se adapta tanto a la cavidad vaginal como anal, y cuenta con 24
sensores de EMG. Su fiabilidad test-retest se ha calculado en 229 mujeres sanas con buenos
datos de correlacion intraclase. No obstante, contar con un nimero tan elevado de sensores
y por tanto con una informacion tan detallada limita su uso con fines clinicos, no estando
ademas exenta del fendmeno de crosstalk por tratarse de sefial electromiografica, y contando
con un diametro excesivamente fino para su uso con mujeres que presentan DSP, y por tanto,

con hiatos urogenitales de mayores dimensiones. También en 2013, Keshwani y McLean [19]
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presentaron un electrodo de EMG circular capaz de adherirse a las paredes vaginales. Se
testd su fiabilidad en veinte mujeres nuliparas continentes, y se presenté con las cualidades
de adaptarse a hiatos urogenitales de distintas dimensiones y poder medir la actividad
eléctrica de los MSP que el clinico decidiese. Sin embargo, no pudo demostrarse que no se
produjera el fendmeno de crosstalk producida por musculos adyacentes, y su utilizacién no se
ha extendido a la poblacion general, probablemente porque seria necesario que las mujeres
tuviesen la habilidad de pegar y despegar un electrodo dentro de su propia mucosa vaginal,
no siendo suficiente la insercion del electrodo a través del introito. Ademas, ambos
dispositivos, al igual que el resto de las sondas del mercado, cuentan con el inconveniente de
no detectar la presencia de un aumento PIA durante la contraccion de los MSP [18][19]; de
modo que esta CEMSP lejos de ser beneficiosa para la region del SP, podria suponer un

factor de riesgo para las DSP.

Como ya se ha comentado anteriormente, existen diversos dispositivos en el mercado, que
han sido previamente analizados por los inventores, careciendo todos ellos de una o varias
de las funcionalidades que se indican en esta invencion. Se destacan los mas relevantes:
¢ Femfit ® (fabricante/vendedor Junofeem Ltd, New Zealand) [20]. No diferencia entre
la contraccion del SP y la PIA; ni detecta las asimetrias de la contraccion muscular, ni
diferencia la activacion de la musculatura profunda y superficial del SP.
e Maple ®: (fabricante/vendedor Pioneer Medical Europe) [21][22]. No diferencia entre
la contraccion del SP y la PIA.
e Emy ® (fabricante/vendedor Fizimed, France) [23]. Al igual que el dispositivo Femfit ®,
No diferencia entre la contraccién del SP y la PIA; ni detecta las asimetrias de la
contracciéon muscular, ni diferencia la activacion de la musculatura profunda vy

superficial del SP.

Otras patentes dirigidas al entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico son:

o US11426626B2 “Devices, systems, and methods for training pelvic floor muscles”.
Esta patente no diferencia entre la contraccion del SP y la PIA; ni detecta las asimetrias
de la contraccién muscular, ni diferencia la activacién de la musculatura profunda y
superficial del SP.

e CN114177518A, “Control method and device of pelvic floor rehabilitation instrument”.
En este caso, esta patente no diferencia entre la contraccion del SP y la PIA; ni detecta
las asimetrias de la contraccion muscular.

e US11026614B2 “Pressure sensor’. Esta patente no diferencia entre la contraccion del
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SP y la PIA; ni detecta las asimetrias de la contraccion muscular.

o US10470862B2 “Treatment of pelvic organ prolapse”. Esta patente tampoco diferencia
entre la contraccién del SP y la PIA; ni detecta las asimetrias de la contraccion
muscular.

e [ES2392083B1 “Método con bio-retroalimentacion para entrenamiento de la
musculatura del suelo pélvico”. Esta patente se centra en el método para producir la

retroalimentacion, y no propone ningun sensor.

EXPLICACION DE LA INVENCION

Tal como se ha puesto de manifiesto en la secciéon anterior, existe una gran variedad de
sistemas orientados al entrenamiento de los MSP de la mujer, pero todos ellos tienen alguna
limitacién para que una mujer pueda realizar el entrenamiento de manera individualizada y de
forma eficiente. La presente invencion propone un sistema inteligente y portable para el

seguimiento del entrenamiento personalizado de la musculatura del SP, que:

- Es capaz de medir asimetrias (respecto a la musculatura del lado derecho y la del lado
izquierdo).

- Permite evaluar los distintos planos de los MSP, diferenciando la capa profunda de la
superficial.

- Permite evaluar y diferenciar la PIA respecto al resto de MSP. Esta caracteristica no
la tiene ninguno de los sistemas comerciales similares al que se propone en esta
patente.

- Proporciona mediciones en tiempo real de la actividad muscular de los MSP,
asimetrias y PIA, lo que permite tanto la valoracion como el manejo terapéutico de
forma simultanea y en el instante en que se realiza la actividad.

- Se puede construir en diversas tallas sin modificar sus prestaciones, atendiendo a los
distintos tamafios de vaginas.

- Permite el doble uso, profesional para el clinico y para la paciente. Permite compartir
los datos del software (App) del dispositivo de la usuaria, de manera que el clinico
puede realizar un seguimiento, asi como proponer nuevos ejercicios segun la
progresion. Al guardar los datos de las sesiones en la App, se posibilita la comparacién
y seguimiento del progreso de la mujer.

- El sistema de visualizacion en la App presenta un avatar que muestra en tiempo real

a la usuaria los grupos musculares que esta activando, siendo visible en un modelo
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anatémico especifico del SP, mejorando asi la propiocepcion. Esta caracteristica no la
presenta ningun modelo de los hallados en el mercado. Se genera informacion visual
y acustica de la correccién de los ejercicios realizados.

- El sistema también proporciona consejos relacionados con las funciones del SP, los
factores de riesgo y la correcta contraccion de los MSP, asi como cuando y cémo
contraerlo ante situaciones de la vida diaria que aumenten la PIA. Esta caracteristica

no la presenta ninguno de los sistemas que podrian asimilarse a la presente invencion.

El sistema integra también las funcionalidades habituales que tiene cada uno de los
dispositivos del mercado (sujecion, aplicacion movil, programas de entrenamiento

personalizados, gamificacion o conectividad inalambrica).

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcion que se esta realizando y con objeto de ayudar a una mejor
comprension de las caracteristicas de la invencion, se acompafia como parte integrante de
dicha descripcion un juego de dibujos en donde, con caracter ilustrativo y no limitativo, se ha

representado lo siguiente:

- La Figura 1 muestra un esquema del dispositivo (sonda intravaginal) de la invencion.

- La Figura 2 muestra las dimensiones de una posible realizacion de la sonda,
atendiendo al tamafo mas frecuente de la vagina, con la ubicacién de los distintos
sensores. Para la realizacion en diferentes tallas se configuraria el valor del parametro
AX.

- La Figura 3 muestra un diagrama de bloques del sistema electronico que incorpora la
invencion.

- La Figura 4 muestra un diagrama global del sistema, incluyendo el dispositivo, la

aplicacion software de la usuaria y el sistema de evaluacion remota del clinico.
REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION
A la vista de las mencionadas figuras, y de acuerdo con la numeraciéon adoptada, se puede

observar en ellas un ejemplo de realizacion preferente de la invencion, la cual comprende las

partes y elementos que se indican y describen en detalle a continuacion.
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El médulo principal de la invencion, tal como muestra la Figura 1, se trata de una sonda
intravaginal con forma cilindrica y la punta cénica (1) (con forma de obus). Si para su
implementacién se elige un tamafo habitual de la vagina, la sonda tiene 10 cm de largo y 2
cm de diametro, fabricada con material plastico biocompatible. Integrado en el cuerpo de la
sonda, y adaptados a su forma cilindrica, se encuentran seis sensores de presion (2),
etiquetados de (21) a (26); y dos electrodos (3) para medida de electromiografia y generacion
de electroestimulacion, etiquetados como (31) y (32). Incorpora ademas un tope final de sonda
(11), colocado a nivel de la sinfisis pubica, que aporta una entrada sensitiva a la mujer que lo
porta sobre la correcta colocacion de la sonda, y limita el desplazamiento incorrecto y la mala

posicion del dispositivo durante la realizacion de las contracciones/ejercicios de los MSP.

En el interior de la sonda se encuentran los siguientes elementos electronicos:

- Un mddulo de acondicionamiento (5) para los sensores de presion (2) y los electrodos
duales para electromiografia y electroestimulacion (3).

- Una unidad de control (4) basada en un dispositivo programable.

- Una unidad de medida inercial (6) que integra acelerometros y giréscopos en los tres
ejes, y que permite determinar la posicion relativa de la sonda, asi como sus
movimientos durante la realizacion de los ejercicios de entrenamiento, respecto de la
vagina y de esta manera saber si esta o no bien colocada en el interior de esta.

- Un mddulo de comunicacién inaldmbrica (7) que permite la comunicaciéon entre la
unidad de control y un sistema externo de gestién basado en un dispositivo portable,
teléfono inteligente o tableta, Figura 4 (12). Este mddulo se conecta a una antena (10)
que quedaria fuera de la vagina cuando la sonda se encuentra en su interior.

- Un sistema de alimentacién (8) basado en una bateria recargable, que alimenta a
todos los dispositivos electrénicos que se albergan en la sonda. Ademas del circuito
electronico para controlar la carga de la bateria, se incluye un conector (9) para realizar
dicha carga. Este conector queda fuera de la vagina cuando la sonda se encuentra en
su interior. El sistema de alimentacion (8) dispone de un botdn externo de encendido,
y un diodo LED (Light Emitting Diode) que se iluminara para indicar que la sonda esta

en funcionamiento.

Tal como muestra la Figura 1, la ubicacion de los sensores no es aleatoria. El sensor de
presion (21) se ubica en la punta cénica de la sonda, y queda en la parte mas profunda de la
vagina cuando la sonda esté en su interior. Este sensor permite detectar la PIA en la

realizacion de los ejercicios de fortalecimiento de los MSP. Los sensores de presion (22) y
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(23) se ubican de manera simétrica en los laterales de la sonda, a 7 cm del punto méas externo
de la sonda (considerando un tamafo mas frecuente de la vagina), para realizar la medida de
activacion de los MSP profundos. Los sensores de presion (24) y (25) se ubican en la misma
linea longitudinal que los anteriores, a ambos lados de la sonda, a 5 cm (misma consideracion
respecto al tamafio mas frecuente de la vagina) del punto mas externo de la sonda, para
realizar la medida de la activacion de los MSP externos. El sensor de presion (26) se ubica a
1 cm del punto mas externo de la sonda, quedando situado en la parte inferior de la sonda (la
que queda mas cercana al introito cuando la sonda se coloca correctamente), y se utiliza para
obtener informacion de la activacion de la musculatura superficial del SP. Los sensores para
electromiografia y electroestimulacion (31) y (32) se colocan entre los sensores de presion,
en las mismas lineas longitudinales que los anteriores. Esto es, los sensores/actuadores (24)-
(31)-(22) se situan en un lado, y los (25)-(32)-(23) en el opuesto. La Figura 2 muestra el detalle
de ubicacion de los sensores y actuadores, considerando la realizacion de la invencion para
el tamafio mas frecuente de vagina. Es importante poner de relevancia la funcionalidad de los
sensores (31) y (32), ya que son sensores de doble via, capaces de recoger informacion de
la periferia, detectando la actividad neuromuscular y actuando también como
electroestimuladores. Puede informar tanto a la usuaria como al clinico en tiempo real de la
activacion neuromuscular de los MSP; y también son capaces de enviar informacion a las
estructuras sobre las que se colocan, emitiendo electroestimulacién que produce la activacion
motora de los MSP. La novedad de estos electrodos de doble via respecto a la tecnologia
actualmente disponible es que estos elementos emitiran una sefial eléctrica que producira la
contraccion muscular de los MSP cuando la usuaria no sea capaz de superar un umbral
predefinido de actividad neuromuscular. Esto potenciara la propiocepcion de aquellas mujeres

que no son capaces de activar correctamente los MSP, mejorando su aprendizaje motor.

La Figura 3 muestra las interconexiones entre todos los sistemas electronicos que se
encuentran integrados en la sonda (1). El elemento que se encarga de controlar y gestionar
todos los subsistemas es la unidad de control (4). Esta unidad realiza la adquisicion de las
sefales generadas por los sensores de presion (2) y de electromiografia (3) a través del
modulo de acondicionamiento (5). Asimismo, genera retroalimentacion cinestésica activando
los electrodos (3) a través del mddulo (5). El elemento (4) también adquiere las senales de los
acelerometros y giréscopos de la unidad de medida inercial (6) y permite calcular la posicién
relativa de la sonda en el interior de la vagina, asi como detectar si hay movimientos de la
sonda. La unidad de control (4) gestiona el mddulo de comunicacion inalambrica (7), para

interactuar con el software (App) instalado en un sistema portable, que lo podra manejar la
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usuaria o el personal clinico, Figura 4 (12). La unidad de control (4) gestiona la carga de la
bateria (8), comunicando a la App del usuario la necesidad de poner la sonda a cargar a través

del conector (9).

La gestion de la sonda (1) se realiza mediante una App, que funciona en un dispositivo
portable (teléfono inteligente o tableta), y que sera manejada por el usuario (la mujer o el
clinico, segun los casos). Esta App incorpora los algoritmos y métodos que permiten:

- Realizar la puesta en marcha de la sonda.

- Monitorizar los ejercicios de entrenamiento previamente definidos por el personal
clinico, mostrandose mensajes indicativos del ejercicio a realizar.

- Visualizar, a través de un avatar del modelo anatomico de la vagina, la activacion en
tiempo real de los grupos musculares durante el entrenamiento, mejorando asi la
conciencia de la contraccién y pudiendo evaluarse la correccion de la realizacion de
los ejercicios.

- Generar mensajes y/o sefales indicativas de la correccion de los ejercicios.

- Almacenar los ejercicios realizados, para su analisis posterior y evaluar la progresion.

- Enviar la informacion a través de internet a un sistema de almacenamiento basado en
bases de datos para que el personal clinico pueda realizar un seguimiento
personalizado de la paciente.

- Ofrecer consejos a la usuaria relacionados con las funciones del SP, los factores de
riesgo y la correcta contraccion de los MSP, asi como cuando y como contraerlo ante

situaciones de la vida diaria que aumenten la PIA.

El software asociado a la invencion, ademas de la App indicada, esta compuesto por una
aplicacion web y una base de datos en la nube. La App gestiona el funcionamiento de la sonda
durante los ejercicios de entrenamiento de los MSP de las usuarias y envia la informacion a
la base de datos, a la que también se accede a través de la aplicacion web de uso para el
personal clinico (véase la Figura 4, elemento (13)). La aplicacion web permite al clinico realizar
el seguimiento remoto de las usuarias, consulta y procesa la informacion de la base de datos,
y posibilita analizar la progresion de las usuarias. Toda la informacién almacenada ayudara a
la realizacion de algoritmos inteligentes, que de manera automatica permitan realizar la

clasificaciéon de las usuarias y la deteccion de DSP.

Finalmente, la Figura 4 muestra de manera esquematica la conceptualizacién completa del

sistema objeto de la invencion.
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Los trabajos de investigacion conducentes a realizar esta invencion han sido financiados por
el programa “Proyectos de desarrollo tecnoldgico en salud” del Instituto de Salud Carlos lll,
de la convocatoria 2022 de la Accion Estratégica en Salud 2021-2023 (Ministerio de Ciencia
e Innovacion, Gobierno de Espana), bajo el proyecto de expediente DTS22/00141 y el Plan
TCUE 2021-2023, seleccionada en el marco de un programa operativo cofinanciado por el
Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER) y la Junta de Castilla y Ledn, a través de la
convocatoria para la realizacion de pruebas de concepto de la Fundacion General de la

Universidad de Valladolid, bajo el proyecto de expediente 067/229391.
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REIVINDICACIONES

Sistema y dispositivo intravaginal para el entrenamiento de la musculatura del suelo

pélvico de manera personalizada, caracterizado porque comprende:

- un dispositivo intravaginal (1) que incorpora todo el sistema sensorial de medida y
actuacion (2)(3)(5), y el sistema electronico de gestion y control (4) del posicionamiento
de la sonda (6), de la carga del dispositivo (8)(9) y de la comunicacion inalambrica
(7)(10) con una aplicacién software (12) gestionada por el usuario;

- una aplicacion software para sistema portable (12), teléfono inteligente o tableta, que
permite a la mujer (o al clinico si procede) interactuar con el dispositivo intravaginal
para realizar el entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico;

-y un sistema de almacenamiento remoto y software de gestion para uso del personal

clinico (13), de manera que se pueda realizar un seguimiento de las usuarias.

Dispositivo intravaginal (1) segun reivindicacion 1, que incorpora sensores de presion (2)
en posiciones especiales para realizar la medida de la activacion muscular en las zonas
de interés y sensores duales de electromiografia y electroestimulacion (3) para producir

retroalimentacién en los ejercicios de entrenamiento de los musculos del suelo pélvico.

Dispositivo intravaginal (1) segun las reivindicaciones 1 y 2, que incluye un sensor de
presion en la parte mas profunda (21) capaz de detectar la presion intraabdominal durante

la ejercitacion de los musculos del suelo pélvico.

Dispositivo intravaginal (1) segun las reivindicaciones 1y 2, que incluye cuatro sensores
de presion, sensores (22) y (24) en un lado en el mismo eje longitudinal, y sensores (23)
y (25) en la misma disposicion, pero en el lado opuesto, de manera que permiten:

- diferenciar la activacion de la musculatura del suelo pélvico del lado derecho (sensores
(23) y (25)) e izquierdo (sensores (22) y (24)), permitiendo asi medir asimetrias a través
de la algoritmia necesaria, si las hubiera;

- evaluar la activacién de la musculatura profunda del suelo pélvico a través del par de
sensores (22) y (23);

- evaluar la activacién de la musculatura externa del suelo pélvico a través del par de
sensores (24) y (25).

Dispositivo intravaginal (1) segun las reivindicaciones 1 y 2, que incluye dos sensores
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duales de electomiografia/electroestimulacion, sensores (31) y (32), que funcionando
juntamente con los sensores de presion (2) emiten una sefal eléctrica que produce la
contraccién muscular de los musculos del suelo pélvico cuando la usuaria no sea capaz

de superar un umbral predefinido de actividad neuromuscular.

Dispositivo intravaginal (1) segun las reivindicaciones 1 y 2, que incluye un sensor de
presion en la parte mas externa del dispositivo (26) capaz de detectar la presion

superficial.

Dispositivo intravaginal (1) segun la reivindicacion 1, que incluye el sistema electrénico de
gestion, control y comunicacion inaldmbrica, que permite gestionar todos los sensores,
conocer la posicion relativa de la sonda respecto de la vagina y enviar todos los datos de

la sonda hacia la App.

Sistema, de acuerdo con las reivindicaciones anteriores, que permite informar a la usuaria
a través de una App (para teléfono inteligente o tableta) de la activacion de cada grupo
muscular (presién intraabdominal, musculos profundos y musculos superficiales) durante
la realizacion de los ejercicios de fortalecimiento de los musculos del suelo pélvico,
generando una retroalimentacion visual y en tiempo real de la correccién de la ejecucion

de los ejercicios.
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