PCT WELTORGANISATION FUR GEISTIGES EIGENTUM

Internationales Biiro N/

INTERNATIONALE ANMELDUNG VEROFFENTLICHT NACH DEM VERTRAG UBER DIE
INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS (PCT)

(1) Internationale Patentklassifikation 4 : (11) Internationale Verdffentlichungsnummer: WO 89/ 09038
A61F 5/47 Al (43) Internationales
Verdffentlichungsdatum: 5. Oktober 1989 (05.10.89)
(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/DE89/00171 | (81) Bestimmungsstaaten: AT (europiisches Patent), AU,
BB, BE (europiisches Patent), BG, BJ (OAPI Patent),
(22) Internationales Anmeldedatum: 17. Mirz 1989 (17.03.89) BR, CF (OAPI Patent), CG (OAPI Patent), CH (euro-
péisches Patent), CM (OAPI Patent), DE (europii-
sches Patent), DK, FI, FR (europdisches Patent), GA
(31) Prioritéitsaktenzeichen: P 3810925.5 (OAPI Patent), GB (europdisches Patent), HU, IT
P3906377.1 (europdisches Patent), JP, KP, KR, LK, LU (europdi-
sches Patent), MC, MG, ML (OAPI Patent), MR
(32) Priorititsdaten: 30. Mirz 1988 (30.03.88) (OAPI Patent), MW, NL (europdisches Patent), NO,
1. Mirz 1989 (01.03.89) RO, SD, SE (europdisches Patent), SN (OAPI Pa-
tent), SU, TD (OAPI Patent), TG (OAPI Patent), US.
(33) Priorititsland: DE
Veroffentlicht
(71X72) Anmelder und Erfinder: BAUER, Hans, Alfred [DE/ Mit internationalem Recherchenbericht.

DE]; Marquardsenstrafe 8, D-8520 Erlangen (DE).

(74) Anwilte: KESSEL, Egbert usw.; KarolinenstraRe 27, D-
8500 Niirnberg (DE).

(54) Title: INTRA-UTERINE PESSARY
(54) Bezeichnung: INTRAUTERINPESSAR

(57) Abstract

An intra-uterine pessary comprises two deployable arms
(1) which, are elongate during insertion and annular when in po-
sition. Ideally, it should be possible to finely adjust or control
the elongation or deployment of the pessary without using plas-
tics or an open-armed deployable structure. For this purpose,
the two deployable arms (1), whether elongate or annular, form
a closed structure traversed by a third arm (12), the ends of
which engage respectively the deployable arms (1) and an abut-
ment stop (14) associated with the deployable arms (1) and

which can be mechanically shortened in order to deploy the pes-
sary. The two deployable arms (1) are made of metal wire which is elastically deformable during deployment, and the

abutment stop (14) is seated on the deployable arms (1). The material of which the deployable arms are made and the ar-
rangement of the abutment stop permit fine adjustment of the deployed width of the intra-uterine pessary when used as a

contraceptive.

(57) Zusammenfassung

Es gibt ein Intrauterinpessar, das zwei Entfaltungsarme (1) aufweist, die zum Einbringen eine gestreckte Form und
sum Verweilen eine Ringform bilden. Dabei ist es erwiinscht, wenn die Entfaltungsweite des Intrauterinpessars unter Ver-
meidung von Kunststoff als Werkstoff der Entfaltungsarme und unter Vermeidung eines offenen Entfaltungsarm-Gebildes
fein einstellbar bzw. steuerbar ist. Dies ist erreicht, indem die beiden Entfaltungsarme (1) bei gestreckter Form und Ring-
form ein in sich geschlossenes Gebilde sind, das von einem dritten Arm (12) durchquert ist, der einerends an den Entfal-
tungsarmen (1) und anderenends an einem den Entfaltungsarmen (1) zugeordneten WiderlagerschloB (14) angreift und der
sum Entfalten mechanisch gesteuert verkiirzbar ist, und indem die beiden Entfaltungsarme (1) von beim Entfalten ela-
stisch verformbarem Metalldraht gebildet sind und das Widerlagerschlo (14) an den Entfaltungsarmen (1) sitzt. Aufgrund
des Materials der Entfaltungsarme und der Anordnung des Widerlagerschlosses ist bei dem der Empf angnisverhiitung die-
nenden Intrauterinpessar die feine Einstellbarkeit der Entfaltungsweite erreicht.
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Beschreibung

Intrauterinpessar

Die Erfindung betrifft ein Intrauterinpessar zur Empféng-
nisverhitung, das im cavum uteri Ionen abgebende Teile auf-
weist, das zwei Entfaltungsarme aufweist, die zum Einbrin-
gen durch den Cervikalkanal in das cavum uteri eine ge-
streckte Form und zum Verweilen im cavum uteri eine Ring-
form bilden, und das zum Einbringen in gestreckter Form und
zum Entfalten 4n die Ringform eine Einrichtung aufweist,

die elastische Biegung der Entfaltungsarme umfaBt.

Bei einem bekannten (US=PS 40 18 220) Intrauterinpessar
dieser Art sind die beiden Entfaltungsrarme sowohl bei ge-
streckter Form als auch bei Ringform ein an einer Stelle
offenes Gebilde. Die Entfaltungsarme sind vorgeformt teit-
kreisférmig gebogen, bestehen aus Kunststoff wund werden
beim Strecken elastisch verformt, so daB sie sich beim Ent-
falten, daB heift beim Ubergang in die Ringform, aufgrund
dieser Elastizitsdt zurlckstellen. Sowohl der Kunststoff der
Entfaltungsarme als auch das offene Gebilde, das heifit die
freien Enden der Entfaltungsarme, flhren zu Stdrungen bei
l4nger dauernder Benutzung des Intrauterinpessars. Die Ent-
faltungsweite der in Ringform befindlichen Entfaltungsarme
ist fest vorgegeben, so daB das Intrauterinpessar im Hin-
blick auf die variierende Weite des cavum uteri in vielen
verschiedenen GrdéBen vorliegen muB, um stets einen guten

Sitz zu erreichen.

Eine Aufgabe der Erfindung ist es daher, ein Intrauterin-
pessar der eingangs genannten Art zu schaffen, dessen Ent-
faltungsweite unter Vermeidung von Kunststoff als Werkstoff
der Entfaltungsarme und unter Vermeidung eines offenen Ent-
faltungsarm=-Gebildes fein einstellbar bzw. steuerbar 1ist.
Das erfindungsgeméfe Intrauterinpessar ist, diese Aufgabe.

ldsend, dadurch gekennzeichnet, daB die beiden Entfal-
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tungsarme sowohl bei gestreckter Form als auch bei Ringform
ein im wesentlichen in sich geschlossenes Gebilde sind, das
von einem dritten Arm durchquert ist, der einerends an den
Entfaltungsarmen und anderenends an einem den Entfaltungs-
armen .zugeordneten WiderlagerschloB angreift Qnd der zur
Uberfihrung aus der gestreckten Form in die Ringform, zum
Entfalten mechanisch gesteuert verkirzbar ist, und daB die
beiden Entfaltungsarme von beim Entfalten elastisch ver-
formbarem Metalldraht gebildet sind und das Widerlager-

schloB an den Entfaltungsarmen sitzt.

Es liegt ein der Empfdngnisverhitung dienendes Intrauterin-
pessar vor, dessen Entfaltungsweite bzw. Offnungsweite an
die jeweilige Weite des cavum uteri gesteuert anpaBbar ist.
Die geschlossene Ringform ist z.B. in Richtung des dritten
Armes Llingsoval, kreisférmig oder quer zum dritten Arm
querovéL. Diese geschlossene Ringform wird nach dem Ein-
bringen des Intrauterinpessars durch den Cervikalkanal
mechanisch gesteuert mittels des in der Lange veradnderbaren
dritten Armes feinstufig oder stufenlos entfaltet. Dabei
nehmen die Entfaltungsarme die gewlnschte Bogenform an und
ist das WiderlagerschloBl auBerhalb des Cervikalkanales auch
im cé?um uteri angeordnet. Das Intrauterinpessarrkann ge-—
steuert eine Einbringform und eine Verweilform einnehmen,

die voneinander verschieden sind.

Besonders zweckm&fig und vorteilhaft ist es, wenn das In-
trauterinpessar rein metallisch ist. Dies LaBt sich relativ
einfach verwirklichen, da der Kunststoff der Entfaltungsar-

me entfallen ist.

In der gestreckten bzw. im wesentlichen geraden Form zum
Einbringen ist das erfindungsgemife Intrauterinpessar einer
Sicherheitsnadel &hnlich, in die der dritte Arm eingefligt
ist, der verklrzbar ausgelegt ist und parallel zu den bei-
den gestreckten Entfaltungsarmen verlduft. Durch die Ver-

kirzung werden die Entfaltungsarme nach aufBlen gédréngt bzw.
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gebogen, wobei diese Entfaltung variierbar ist.

Besonders zweckmiBig und vorteilhaft ist es, wenn der drit-
te Arm einen in einem Gegengewinde, z.B. des Widerlager-
schlosses, drehbaren Gewindestab umfafBt. Dies L&Bt durch
Drehen des Gewindestabes eine stufenlose Lé&ngendnderung des

dritten Armes =zu. Der dritte Arm besteht aus einem oder

mehr Teilen.

Besonders zweckmaBig und vorteilhaft ist es auch, wenn der
dritte Arm eine Kette oder einen Spanndraht umfalt, die
bzw. der an einem Gegenlager des Widerlagerschlosses Llén-
genverstellbar festlegbar ist. Dies L&Rt eine stufenlose
oder feinstufige Léngendnderung des dritten Armes zu. Der

dritte Arm besteht auch hier aus einem oder mehr Teilen.

Besonders zweckmidBig und vorteilhaft ist es sodann, wenn
susdtzlich zu den beiden Entfaltungsarmen auf einer Um-
fangslinie um den dritten Arm verteilt dlnnere Begleitarme
aus Metalldraht vorgesehen sind. Dieses Intrauterinpessar
L48t sich aus der gestreckten Form zu einer kugeligen Form
bzw. zur Gestalt eines gespiegelten Regenschirmgesténges
entfalten, wobei die guerschnittsschwécheren Begleitarme
langengradartig verlaufen. Die Begleitarme liegen nach ela-
stischer und plastischer Verformung gegen die Vorder- und

Rickwand des cavum uteri.

Dem erfindungsgemiBen Intrauterinpessar ist ein Einsetz-
werkzeug zugeordnet, bei dem in einem Hohlstab eine Manipu-
Lierstange angeordnet ist. Es ist vorgesehen, dafl zum Ent-
falten die Manipulierstange an dem dritten Arm angreift und
der Hohlstab gegen die Entfaltungsarme abgestltzt ist. Auf
diese Weise LBt sich die Verklrzung des dritten Armes
relativ zu den Entfaltungsarmen von auferhalb des cavum

uteri bewerkstelligen.

Bei einer Ausfuhrungsform der Erfindung ist die urspringli-
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che SchloBseite der Sicherheitsnadel durch einen zweiten
Federbereich mit oder ohne Wendelung bzw. Federwindung ef-
setzt, wobei der Federbereich die Verbindung zwischen den
Entfaltungsarmen schlieBt. Eine vorgesehene Federwindung
bzw. Wendelung ist z.B. relativ zu den Entfaltungsarmen,
z.B. um 900, abgewinkelt bzw. schrag gelegt. Das Tragge-
rist, das heiflt -der dritte Arm, die Entfaltungsarme und die
gegebenenfalls vofgesehenen Begleitarme, bestehen aus nur
einem oder mehreren verschiedenen Metallen. Die Metalle
sind z.B. elektrisch Lleitend miteinander verarbeitet oder
mittels Metalloxyd-Dielektrikum gegeneinander 1isolierend
oder schlechtleitend verarbeitet. Das gesamte Traggefﬁst
des Intrauterinpessars 1ist bei einer Ausflhrungsform Cokal
vielfdltig mit Teilen aus Ionen abgebenden Metallen be-
stickt bzw. versehen und zwar elektrisch Lleitend oder

nichtleitend oder schlechtleitend relativ zum Traggertiist.

Der Hohlstab des Einsetzwerkzeuges ist rundlich und mit
einer endstindigen Halteeinrichtung flr das Intrauterinpes-
sar versehen. Die Herausnahme des Intrauterinpessars er-
folgt entweder in Umkehrung des Einlegevorganges oder, in-
dem das Intrauterinpessar in den Hohlstab gezogen wird und
mit diesem entfernt wird. Die Ionen abgebenden TeiLe sind
aus geeigneten MetaLLen; wie z.B. Kupfer oder Zink. Die ge-
winschte Entfaltungsweite L&88t -sich an einer Eichskala am
Einsetzwerkzeug ablesen. Die Entfaltungsarme kbénnen einen
wellenartigen Verlauf aufweisen, der Ein- und Ausbuchtungen
bildet, die die Verhinderung einer AusstofBlung des Intrau-
terinpessars verbessern. Es LéBt sich an dem Intrauterin-
pessar eine diinne metallische Signalkette vorsehen, die in

Richtung zum &uBeren Muttermund verlduft.

In der Zeichnung sind bevorzugte Ausfihrungsformen der Er-
findung dargestellt und zeigt

Fig. 1 ein Intrauterinpessar in einem cavum uteri,

Fig. 2 - 6 das Intrauterinpessar gemdB Fig. 1 in verschie-

denen Entfaltungszustdnden,

-y
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Fig. 7 eine perspektivische Ans{cht eines Intrauterinpes-
sars mit Begleitarmen,

Fig. 8 ein Intrauterinpessar mit Gewindestab,

Fig. 9 und 10 je ein Intrauterinpessar mit Kette,

Fig. 11 ein Einsetzwerkzeug mit dem Intrauterinpessar geméal
Fig. 2 in gestreckter Form und

Fig. 12 ein Werkzeug shnlich Fig. 11 mit dem Intrauterin-—

pessar in Ringform.

GemaB Fig. 1 sitzt ein Intrauterinpessar in einem cavum
uteri 9, das sich nach oben hin erweitert und in die beiden
seitlichen Eileiter 10 Ubergeht. Das cavum uteri 9 geht
nach unten hin, sich verjlngend, in den Cervikalkanal 11
iber. Das Intrauterinpessar weist Kreisform auf und Lliegt
an den beiden seitlichen Wandungen des cavum uteri 9 sowie
an der oberen Querwandung an. Das Intrauterinpessar umfaBt
zwei gleich ausgebildete Entfaltungsarme 1, die gemaRB Fig.
2 gestreckt sind und beiderends ineinander schlieBend Uber-
gehen. Zwischen den beiden Entfaltungsarmen 1 st ein
durchquerender dritter Arm 12 vorgesehen, der an den beiden
schlieRBenden Ubergédngen zwischen den Entfaltungsarmen 1 an-

greift.

GemiB Fig. 2 besteht der dritte Arm 12 zwecks Langendnder-
barkeit aus einer Rohrhilse 2 mit Innengewinde, die an dem
einen, oberen, schlieBenden Ubergang der Entfaltungsarme 1
fest sitzt. In die Rohrhilse 2 ist ein als Schraube ausge-
bildeter Gewindestab 3 ein wenig eingeschraubt, der nahe
dem Schraubenkopf an dem zweiten, wunteren schiieBenden
Ubergang der Entfaltungsarme 1 drehbar, jedoch axial unver-
schiebbar von einem WiderlagerschloB 14 gehalten ist. Gemaf
Fig. 3 = 6 wird der Gewindestab 3 immer weiter in die Ge-
windehiillse 2 geschraubt, bis er 1n Fig. 6 maximal einge~
schraubt ist und die Entfaltungsarme 1 eine halbkreisformig
gebogene Form haben. Der aus Rohrhilse 2 und Gewindestab 3
zusammengesetzte dritte Arm 12 besteht z.B. aus Kupfer und

ist damit ein im cavum Ionen abgebendes Teil.



WO 89/09038 PCT/DES89/00171 -

Das Intrauterinpessar Qeméﬁ Fig. 7 weist beiderseits der
Ebene, in der die beiden Entfaltungsarme 1 liegen, noch je
drej im @uerschnitt dinnere Begleitarme 13 auf, die im ent-
falteten Zustand ebenfalls halbkreisfdrmig gebogen sind.
GemidB Fig. 8 - 10 sind auf den Entfaltungsarmen 1 als Ki-
gelchen ausgebildete Teile 5 vorgesehen, die aus einem
Ionen abgebenden Metall bestehen. Die Teile 5 sind entlang
dem drahtférmigen Entfaltungsarmen 1 1in Reihe vorgesehen.
Gem3R Fig. 8 ist der dritte Arm 12 als relativ langer Ge-
windestab 4 ausgebildet, der am oberen schlieBenden Uber-
gang drehbar géhaLten ist -und am unteren schlieBenden Uber-
gang der Entfaltungsarme 1 eine mit Innen-Gegengewinde ver-
sehené " Bohrung eines Widerlagerschlosses 14 durchdringt.
Gem&B Fig. 9 und 10 ist der'dritte Arm 12 als dinne Kette 8
ausgebildet, die ein vom WiderlagerschloB 14 gebildetes
KettenschtofB dufchdringt, das einen schllUssellochdhnlichen
purchbruch wumfaBt, dessen weifer Bereich die Kette hin-
durchtreten LBt und dessen enger Bereich die Kette fest-
legt. Fig. 9 und 10 unterscheiden sich in der Anbringung
der Kettte 8 am oberen schlieBenden Ubergang der Entfal-

tungsarme 1.

“Das Einsetzwerkzeug gemdB Fig. 11 umfaBt einen rohrartigen
Hohlstab 6, der an einem Ende eine Halteeinrichtung 15
trigt, die an den Entfaltungsarmen 1 angreift und das In-
trauterinpessar beim Entfalten gegen Rotationskrdfte si-
chert. In dem Hohlstab 6 ist eine Manipulierstange 16 vor-
gesehen, die als Schlissel ausgebildet dist und an dem
Schraubenkopf des Gewindestabes 3 angreift. GemdB Fig. 12
wird das entfaLtefe Intrauterinpessar mit einer Manipulier-
stange 17 am dritten Arm 12 ergriffen und in ein Rohr 7 ge-
zogen, wobei die beiden Entfaltungsarme 1 in Richtung zum

dritten Arm 12 gegeneinander gedrickt werde.
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1.

Patentanspriche

Intrauterinpessar zur Empfédngnisverhltung, das im cavum
uteri Ionen abgebende Teile aufweist, das zwei Entfal-
tungsarme aufweist, die zum Einbringen durch den Cervi-
kalkanal in das cavum uteri eine gestreckte Form und zum
Verweilen im cavum uteri eine Ringform bilden, und das
zum Einbringen in gestreckter Form und zum Entfalten in
die Ringform eine Einrichtung aufweist, die elastische
Biegung der Entfaltungsarme umfafBt, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die beiden Entfaltungsarme (1) sowohl bei
gestreckter Form als auch bei Ringform ein im wesentli-
chen in sich geschlossenes Gebilde sind, das von einem
dritten Arm (12) durchquert ist, der einerends an den
Entfaltungsarmen (1) und anderenends an einem den Ent-
faltungsarmen (1) zugeordneten Widerlagerschlof3 (14) an-
greift und der zur Uberflhrung aus der gestreckten Form
in die Ringform, zum Entfalten mechanisch gesteuert ver-
kirzbar ist, und daB die beiden Entfaltungsarme (1) von
beim Entfalten elastisch verformbarem Metalldraht gebil-
det sind und das WiderlagerschloB (14) an den Entfal-

tungsarmen (1) sitzt.

Intrauterinpessar nach Anspruch 1, dadurch gekenhzeich-

net, daB es rein metallisch ist.

Intrauterinpessar nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, daB der dritte Arm (12) einen in einem Gegengewinde

drehbaren Gewindestab (3, 4) umfaft.

Intrauterinpessar nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, daB der dritte Arm (12) eine Kette (8) oder einen
Spanndraht umfafBt, die bzw. der an einem Gegenlager des
Widerlagerschlosses (14) Lldngenverstellbar festlegbar

ist.

Intrauterinpessar nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
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net, daB zusdtzlich zu den beiden Entfaltungsarmen (1)
auf einer Umfangslinie um den dritten Arm (12) verteilt
dinnere Begleitarme (13) aus Metalldraht vorgesehen

sind.

Einsetzwerkzeug fir das Intrauterinpessar gemdB einem
der vorhergehenden Anspriche, wobei 1in einem Hohlstab

eine Manipulierstange vorgesehen ist, dadurch gekenn-

“2eichnet, daB zum Entfalten die Manipulierstange (16) an

dem dritten Arm (12) angreift und der Hohlstab (6) gegen
die Entfaltungsarme (1) abgestltzt (15) ist.
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zweifelhaft erscheinen zu lassen, oder durch die das Verof-
fentlichungsdatum einer anderen im Recherchenbericht ge-
nannten \eréffentlichung belegt werden soll oder die aus einem
anderen besonderen Grund angegeben ist (wie ausgefihrt}

Q" Verdffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen
bezieht

“p" Veréffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldeda-
tm, aber nach dem beanspruchten Prioritdtsdatum veroffent-
licht worden ist

“T* Spatere Verdffentlichung, die nach dem internationalen An-
melidedatum oder dem Prioritdtsdatum verdffentlicht worden
ist und mit der Anmeidung nicht kollidiert, sondern nur zum
Verstindnis des der Erfindung zugrundeliegenden Prinzips
oder der ihr zugrundeliegenden Theorie angegeben ist

X" Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruch-
te Erfindung kann nicht als neu oder auf erfinderischer Tatig-
keit beruhend betrachtet werden

"y Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruch-
te Erfindung kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit be-
ruhend betrachtet werden, wenn die Verdffentlichung mit
einer oder mehreren anderen Veroffentlichungen dieser Kate-
gorie in Verbindung gebracht wird und diese Verbindung fiir
einen Fachmann naheliegend ist

»g" Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist

IV. BESCHEINIGUNG

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche

23. Juni 1989

Absendedatum des internationalen Recherchenberichts

14 JUL 1989

Internationale Recherchenbehaorde

Europiisches Patentamt

ichtigten Bediensteten

PUTTEN

Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (Januar 1985)
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In diesem Anhang sind die Mitglieder der Patentfamilien der im obengenannten internationalen Recherchenbericht angefiibrten
Patentdokumente angegeben.

Die Angaben iiber die Familienmitglieder entsprechen dem Stand der Datei des Europiischen Patentamts am 07/07/89

Diese Angaben dienen nur zur Unterrichtung und erfolgen ohne Gewahr.

Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der

angefiihrtes Patentdokument Veroffentlichung Patentfamilie Verdffentlichung
DE-C- 214172  Keine
Us-A- 4005707  01-02-77 Keine
GB-A- 981389 | Keine
GB-A- 1133905  Keine o
us-A- 33230 “Ketne

Fiir ndhere Einzelheiten zu diesem Anhang : siche Amtsblatt des Europiischen Patentamts, Nr.12/82
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