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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
die Behandlung einer Hernie wie etwa eines uterova-
ginalen Prolapses und insbesondere auf ein chirurgi-
sches Implantat zur Verwendung bei einer solchen
Behandlung.

[0002] Eine Hernie ist im Grunde ein Defekt, der in
der Vorwolbung eines Teils eines Organs durch die
Wand einer Kérperhdhle, in der es normalerweise zu-
ruckgehalten wird, resultiert. Ein recht haufiger und
wohl bekannter Typ von Hernie ist zum Beispiel ein
Defekt der unteren Abdominalwand, der in einer Aus-
sackung resultiert, die einen Abschnitt des Gedarms,
welcher sich durch die Abdominalwand vorwélbt, ent-
halten kann. Dieses wird als Leistenhernie bezeich-
net. Auf ahnliche Weise wird ein Defekt der Abdomi-
nalwand nach Chirurgie als Narbenhernie bezeich-
net. Ein anderer Typ von Hernie ist ein Defekt des Be-
ckenbodens oder anderer Stutzstrukturen, der darin
resultiert, dass sich ein Abschnitt des Uterus, der Bla-
se, des Darms oder anderen umgebenden Gewebes
durch z. B. die Vaginalwand vorwdlbt. Dies wird ge-
wohnlich als uterovaginaler Prolaps bezeichnet.

[0003] Eine Ubliche Art der Behandlung von Hernien
ist die Reparatur des Defektes durch Nahte, unab-
hangig davon, ob die Hernieaussackung ebenfalls
vernaht oder repariert wird oder nicht, damit das sich
vorwdlbende Organ in seiner normalen Position zu-
ruckgehalten wird. Da der Defekt im Allgemeinen
eine Abschwachung und Verdlinnung beinhaltet, wel-
che dazu fuhren, dass sich Gewebe in einer Faszien-
wand teilen, ist es gewdhnlich notwendig, auf die
Nahte Spannung anzulegen, um die geteilten Gewe-
be zu schliefen. Somit wird die Faszienwand um den
Bereich des Defekts im Allgemeinen zusammenge-
driickt oder gespannt, um die geteilten Gewebe zu
schliel3en.

[0004] Diese Behandlung ist im Allgemeinen wirk-
sam, weist aber einige inharente Probleme auf. Ins-
besondere kann das Zusammendricken oder Span-
nen von Gewebe um den Defekt zu Unbehagen
und/oder erneutem Auftreten der Hernie fuhren. Au-
Rerdem resultiert das Zusammendriicken oder Span-
nen der Vaginalwand im Fall des uterovaginalen Pro-
lapses fast unvermeidlich in anatomischer Verzer-
rung (wie etwa einer Verengung der Vaginalhdhle)
mit daraus folgenden Schmerzen und Implikationen
fur die Lebensqualitat des Patienten und relativ ho-
hen Raten des erneuten Auftretens und/oder von
Komplikationen.

[0005] Um diese Probleme anzugehen, ist es im Fall
der Reparatur von Leistenhernien vorgeschlagen
worden, ein chirurgisches Implantat zu verwenden,
um die geschwachten und geteilten Gewebe zu Uber-
lagern oder zu schlieen, ohne dass das umgebende

Gewebe der Faszie zusammengedriickt oder ge-
spannt werden muss. Solche chirurgischen Implanta-
te beinhalten im Allgemeinen Netze und werden nun
weitldufig bei der Reparatur von Leistenhernien ver-
wendet. Netze koénnen subkutan (d. h. unter der
Haut), intern oder extern von der Abdominalwand an-
gewendet werden und je nach der Beschaffenheit
und der Schwere des besonderen behandelten De-
fektes entweder absorbierbar oder nicht absorbierbar
sein. Netze kénnen in Kombination mit Nahten, die
das Netz am Platz halten, oder alternativ mit Nahten,
die die geteilten Gewebe wie bei einer Technik ,ohne
Netz" schlieBRen, angewendet werden. Die Netze
werden Ublicherweise in offenen chirurgischen Ein-
griffen angewendet, obwohl sie mitunter auch in lapa-
roskopischen chirurgischen Eingriffen angewendet
werden kdnnen.

[0006] Ein typisches Netz fir die Reparatur von
Leistenhernien beinhaltet gewebtes oder gewirktes
Polypropylen wie etwa Marlex® oder Prolene®. Sol-
che Netze haben eine Anzahl wiinschenswerter Ei-
genschaften, die sie zur Verwendung bei der Repara-
tur von Hernien wirksam machen. Sie sind zum Bei-
spiel aus Materialien gefertigt, die geeigneterweise
inert sind, so dass sie weniger wahrscheinlich Ne-
benwirkungen verursachen, wenn sie im Korper imp-
lantiert sind. Des Weiteren sind sie mechanisch fest,
billig, leicht zu sterilisieren und es ist leicht, mit ihnen
zu arbeiten.

[0007] Herkdmmliche Netze weisen jedoch eine An-
zahl inharenter Probleme auf. Zum Beispiel kdbnnen
sich als Resultat eines in den Kdrper implantierten
und in ihm gelassenen Netzes Fisteln oder Sinus (d.
h. abnormale Durchgéange zwischen internen Orga-
nen oder zwischen einem internen Organ und der
Koérperoberflache) entwickeln. Allgemeiner noch
kann die subkutane Platzierung eines Fremdkdrpers
auch zur Entziindung oder Infektion flihren. Auf ahn-
liche Weise kann eine Kantenextrusion (d. h. die Ero-
sion von Koérpergewebe um die Kante des Netzes)
auftreten. Trotzdem wird die Verwendung von Netzen
insgesamt als bei der Behandlung von Narben- und
Leistenhernien im Allgemeinen vorteilhaft angese-
hen.

[0008] Es ist ebenfalls vorgeschlagen worden, Net-
ze bei der Behandlung von uterovaginalem Prolaps
zu verwenden. Netze, die zur Verwendung bei der
Reparatur von uterovaginalem Prolaps nahe gelegt
worden sind, sind denen &hnlich, die auch bei der Re-
paratur von Leistenhernien und dergleichen verwen-
det werden. Es bestehen jedoch Bedenken, dass die
oben erwahnten Probleme bei der Verwendung von
Netzen gréRer sind, wenn ein Netz in die Vaginal-
wand platziert wird, da dieses Gewebe im Allgemei-
nen dunn, nur gerade unter der Oberflache ist und
daher starker zu Nebenwirkungen neigt. Des Weite-
ren kann die Platzierung eines Fremdkdrpers dicht
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am Rektum und am Harntrakt die Gefahr einer Infek-
tion, Entziindung, Erosion, Fistel oder Translokation
erhéhen. Daher ist es eine relative weitldufige An-
sicht, dass die Verwendung von Netzen bei der Be-
handlung eines Vaginalprolapses weniger win-
schenswert ist als bei der Behandlung anderer Herni-
en.

[0009] Da die Verwendung von Netzen zur Behand-
lung von uterovaginalem Prolaps anatomische Ver-
zerrung und die dazugehérigen, oben erwahnten
Probleme vermeiden kann, ist der Anmelder dennoch
der Meinung, dass es bei der Behandlung von utero-
vaginalem Prolaps signifikante Vorteile der Verwen-
dung von Netzen gibt, sollte es moglich sein, die mit
der Netzbehandlung verbundenen Probleme abzu-
schwachen.

[0010] Der Anmelder hat erkannt, dass es eine An-
zahl spezifischer Merkmale herkémmlicher Netze
gibt, welche die Probleme von Fisteln, Sinus, Kante-
nextrusion, Infektion usw. verschlimmern, insbeson-
dere, wenn diese Netze in der Vaginalwand implan-
tiert sind. Der Anmelder hat deshalb verstanden,
dass es moglich ist, ein chirurgisches Implantat be-
reitzustellen, das die Vorteile der Netzbehandlung, d.
h. das Vermeiden anatomischer Verzerrung und der
dazugehdrigen Probleme, aufweist und auch die
oben erwahnten Probleme minimiert.

[0011] Ein spezifisches Problem mit herkdmmlichen
Netzen, das der Anmelder erkannt hat, besteht darin,
dass sie gezackte oder raue Kanten aufweisen. Die
rauen Kanten stammen daher, dass herkdmmliche
Netze im Allgemeinen aus Bahnen von mehreren ge-
webten oder sich schneidenden Fasern oder Stran-
gen gebildet sind. Wenn die Netze bei der Herstel-
lung oder vor dem Passen auf GroRe zurechtge-
schnitten werden, bleiben die losen Enden der Fa-
sern oder Strange sich von der Kante des Netzes er-
streckend Uber, insbesondere, wenn die Kante ge-
krimmt ist. Mit anderen Worten beinhaltet der Umriss
des Netzes die mit Abstand angeordneten Enden der
Fasern oder Strange und ist nicht glatt. Es wird davon
ausgegangen, dass die gezackte, raue Beschaffen-
heit der Kanten des Implantats die Wahrscheinlich-
keit einer Extrusion der Kante des Netzes in situ er-
hoht.

[0012] Herkémmliche Netze sind im Allgemeinen
zur Verwendung in der Vaginalwand unnétig fest und
substanziell und von signifikanter Masse. Dies resul-
tiert in einem unndtigen Ubermal von Fremdkérper-
material in der Vaginalwand, was die Gefahren, die
mit der Platzierung von Fremdkdrpern im Inneren des
menschlichen Kdrpers verbunden sind, wie etwa die
Gefahr einer Infektion, erhéht. Gleichermallen kann
das Volumen solcher Netze unerwinschterweise in
Unbehagen des Patienten resultieren, da das Netz
haufig geflihlt werden kann, wenn es in Position ist.

Dies ist besonders von Belang, wenn ein Netz in
empfindliche Vaginalgewebe oder nahe dem Darm
oder der Blase platziert wird.

[0013] Ein weiterer Nachteil der gegenwartig zur
Behandlung von Hernien verwendeten Netze bezieht
sich auf die PorengroéRe. Die PorengréfRe von Netzen
im Gebrauch ist nicht physiologisch und férdert nicht
die Akzeptanz des Implantats im Korper.

[0014] Esistein Ziel der vorliegenden Erfindung, die
mit bestehenden Netzen, die zur Behandlung von
Hernien verwendet werden, verbundenen Probleme
zu Uberwinden.

[0015] GemalR der vorliegenden Erfindung wird ein
chirurgisches Implantat bereitgestellt, dass zur Be-
handlung von Hernien geeignet ist, wobei das Imp-
lantat ein Netz mit einer restlichen maximalen Mas-
sendichte von weniger als 20 g/m? beinhaltet.

[0016] Durch das Minimieren der Massendichte ei-
nes Netzes zur Verwendung bei der Behandlung von
Hernien sind die Vorteile der Verwendung eines Net-
zes noch immer manifest, wohingegen die Nachteile
dadurch vermindert werden, dass die gezackten und
rauen Kanten sowie die Gefahr einer Infektion mini-
miert werden. Die restliche Massendichte ist die Mas-
sendichte des Netzes nach Implantation.

[0017] Vorzugsweise beinhaltet das chirurgische
Implantatnetz Strange und umfasst gréfiere Liicken
und Poren.

[0018] Die Strange des Netzes kénnen durch min-
destens zwei Filamente gebildet werden, wobei die
groBeren Lucken zwischen den Strangen, die das
chirurgische Implantat mit der notwendigen Festig-
keit versehen, gebildet werden, wobei die Filamente
so angeordnet werden, dass die Poren in den Stran-
gen des Netzes gebildet sind.

[0019] Alternativ dazu koénnen die Strange durch
Monofilamente gebildet werden, welche Schlaufen
bilden, aus denen die Poren hervorgehen.

[0020] Vorzugsweise sind die Strange mit groRerer
Entfernung mit Abstand angeordnet als die Fasern
oder Filamente herkdmmlicher Netze, die bei der Re-
paratur von Hernien verwendet werden.

[0021] Vorzugsweise werden die Strange mit Ab-
stand angeordnet, um grofiere Liicken von zwischen
1 und 10 mm zu bilden.

[0022] Noch besser werden die Strange mit Ab-
stand angeordnet, um gréfiere Liicken von zwischen
2 und 8 mm zu bilden.

[0023] Die Verwendung von Netzen mit Strangen,
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die im Abstand von 1 bis 10 mm voneinander ange-
ordnet sind, hat den Vorteil, dass die Fremdkorper-
masse, die in den menschlichen Kérper implantiert
wird, verringert wird. Von dem Netz wird lediglich eine
ausreichende Zugspannung bereitgestellt, um den
Defekt und das reparierte Gewebe sicher zu stitzen.

[0024] Es ist winschenswert, dass das Netz der
vorliegenden Erfindung eine Masse von zwischen ei-
nem Zehntel (1/10) und einem Hundertstel (1/100)
von der eines herkdbmmlichen Netzes, z. B. eines
Prolene®-Netzes, des gleichen Flacheninhaltes auf-
weist. Das Netz der Erfindung vermeidet daher das
unnotige Volumen von herkdmmlichen Netzen.

[0025] Die Massendichte betragt weniger als 20
g/m?. Aulerdem wird bevorzugt, dass die Strange
des Netzes der vorliegenden Erfindung schmaler
sind als die von Netzen des Stands der Technik.

[0026] Vorzugsweise weisen die Strdnge einen
Durchmesser von weniger als 600 um auf.

[0027] In einer Ausfihrungsform sind die Strange
angeordnet, um ein Rautenmaschenwerknetz zu bil-
den.

[0028] In einer alternativen Ausfiihrungsform sind
die Strange angeordnet, um ein Hexagonalmaschen-
werknetz zu bilden.

[0029] Die Strange und Filamente sind vorzugswei-
se Kettengewirk.

[0030] In einer alternativen Ausfiihrungsform sind
die Strange angeordnet, um ein Maschenwerknetz
mit geeigneter Zugspannung und Elastizitat zu bil-
den.

[0031] Vorzugsweise sind die Strange so angeord-
net, dass sie ein Maschenwerknetz bilden, welches
eine isotrope oder nahezu isotrope Zugspannung
und Elastizitat aufweist.

[0032] Vorzugsweise weisen die Filamente einen
Durchmesser von zwischen 0,02 und 0,15 mm auf.

[0033] Noch besser weist das Filament des Netzes
einen Durchmesser von 0,08 bis 0,1 mm auf.

[0034] Dies hat gleichermalRen den Vorteil, dass
das Gesamtvolumen des Implantats und damit die
Menge an Material, das in dem menschlichen Kérper
behalten wird, verringert wird.

[0035] Besondere Netze, die Ausfiuihrungsformen
der vorliegenden Erfindung sind, umfassen Ketten-
gewirk-Rauten- oder -Hexagonalmaschenwerk, Rau-
tenmaschenwerk-Netze. Vier besondere Ausfih-
rungsformen sind unten dargelegt.

[0036] Inzwei besonderen Ausfiihrungsformen wer-
den die Filamente aus Polypropylen mit einem
Durchmesser von 0,07-0,08 mm gebildet, und die
Strange werden mit Abstand angeordnet, um Liicken
von entweder 2 mm oder 5 mm zu bilden.

[0037] Filamente werden alternativ dazu aus Poly-
ester mit einem Durchmesser von 0,09 mm gebildet,
und die Strange werden mit Abstand angeordnet, um
Licken von 5 mm zu bilden.

[0038] Filamente werden alternativ dazu aus Poly-
ester mit einem Durchmesser von 0,05-0,07 mm ge-
bildet, und die Strange werden mit Abstand angeord-
net, um Licken von 2 mm zu bilden.

[0039] Da das chirurgische Implantat schmale Ele-
mente beinhaltet, die so angeordnet sind, dass sie
durch relativ breite Zwischenraume, grof3ere Liicken,
mit Abstand angeordnet sind, wachst Gewebe mdgli-
cherweise nur langsam in das Netz. Es ist win-
schenswert, dass das Netz ein Mittel aufweist, um
das Einwachsen von Gewebe zu férdern. Genauer
gesagt ist es wiinschenswert, Poren in den Strangen
des Netzes bereitzustellen, um das Einwachsen von
Gewebe zu unterstiitzen, und an die sich Gewebe
leichter anhaften kann.

[0040] Vorzugsweise werden zwei Filamente ver-
webt/gewirkt, um Strdnge des Netzes, die Poren be-
inhalten, zu produzieren.

[0041] Alternativ dazu werden mindestens drei Fila-
mente verwebt/gewirkt, um Strange des Netzes, die
Poren beinhalten, zu produzieren.

[0042] Aus Herstellungsgriinden wird bevorzugt,
dass zwei Filamente verwendet werden, um die Po-
ren in den Strdngen des Netzes zu bilden, die das
Einwachsen von Gewebe unterstiitzen; wenn jedoch
das eine Filament geeigneterweise verknotet oder
verdreht werden kann, um Poren von geeigneten Ab-
messungen zu bilden, versteht es sich, dass dies fir
eine ahnliche Wirkung verwendet werden kénnte, um
die Strange des Netzes zu bilden.

[0043] Vorzugsweise betragen die Poren in den
Strangen im Durchmesser zwischen 50 und 200 pm.

[0044] Noch besser betragen die Poren im Durch-
messer zwischen 50 und 75 pm.

[0045] Dies ist wichtig, da es ein effizientes Durch-
wachsen von Fibroblasten und die geordnete Ablage
von Kollagen ermdglicht, um die optimale Integration
in den Koérper zu bieten. Dies wird detailliert in der
gleichzeitig anhangigen Patentanmeldung Nr. WO
02/30293 erdrtert.

[0046] Ringe oder Schlaufen aus Material, die Po-
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ren von zwischen 50 und 200 pym beinhalten, kénnen
an den Stradngen des Netzes zum Haften gebracht
oder darauf gebildet werden, um Poren bereitzustel-
len.

[0047] Wie oben erwahnt, hat das Verringern der
Masse des Netzes in Beziehung auf die Eignung des
Netzes zur Implantation in den Korper, d. h. die Ver-
ringerung von Fremdkérpermasse und das Verbes-
sern des Behagens des Patienten, distinktive Vortei-
le. Die Handhabungscharakteristiken eines solchen
Netzes, z. B. die Leichtigkeit, mit der ein Chirurg das
chirurgische Implantat manipulieren und an seine ge-
wunschte Stelle im Korper platzieren kann, kdnnen
jedoch unter einigen Umstanden schlecht sein. Ge-
nauer gesagt ist ein Netz mit schmalen Elementen
oder Strangen mit weitem Abstand im Vergleich zu
herkdmmlichen Netzen unweigerlich etwas diinn und
ihm fehlt Steifigkeit.

[0048] Idealerweise sollte das Implantat aus Materi-
alien gebildet sein oder Technologien verwenden, die
das Implantat mit Dual Phase Technology™ (Zwei-
phasen-Technologie) versehen, so dass es geeigne-
te chirurgische Handhabungscharakteristiken auf-
weist und auflerdem von minimaler Masse und zur
Implantation in den Koérper geeignet ist. Das Implan-
tat kann aus einer Reihe von Materialien gebildet
werden, um es mit Dual Phase Technology™ zu ver-
sehen.

[0049] Der Begriff Dual Phase Technology™ bezieht
sich auf ein Mittel zum Bereitstellen von voriiberge-
hender Substanz fir das Netz. Je nach Typ der ein-
gesetzten Dual Phase Technology™ koénnen die ein-
gebrachten Vorteile zusatzlich dazu, dass eine mini-
male restliche Netzmasse ermdglicht wird, das Assis-
tieren bei der Handhabung und dem Schneiden des
Netzes, das Minimieren des Effekts von rauen Kan-
ten, das Assistieren bei der Platzierung des Netzes in
Position und das Bereitstellen von Klebrigkeit beim
Assistieren des In-Position-Haltens bei Implantation
umfassen, womit der Bedarf an zusatzlicher Fixie-
rung durch Nahen oder Anhaftung minimiert oder ne-
giert wird.

[0050] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform der
Erfindung mit verbesserten Handhabungscharakte-
ristiken weist das Implantat daher eine absorbierbare
Beschichtung auf. Diese Beschichtung kapselt vor-
zugsweise das Netz des chirurgischen Implantats
ein.

[0051] Alternativ dazu wird diese Beschichtung auf
mindestens eine Flache des Netzes aufgetragen.

[0052] Die Beschichtung, die Hille oder die Schicht
aus absorbierbaren Material versteift das Netz und
tragt zu seinem Volumen bei, so dass es sich leichter
handhaben lasst.

[0053] Da die Beschichtung, Hille oder Schicht ab-
sorbierbar ist, wird sie nach der Implantation von dem
Korper absorbiert und tragt nicht zu der Fremdkaorper-
masse bei, die im Koérper behalten wird. Die Vorteile
eines chirurgischen Implantats mit minimaler Masse
werden somit behalten.

[0054] Vorzugsweise wird die Beschichtung, Hiille
oder Schicht innerhalb von 48 Stunden nach Implan-
tation absorbiert.

[0055] Die Beschichtung, Hille oder Schicht kann
jedes geeignete l6sliche und biologisch kompatible
Material beinhalten.

[0056] Geeignete Hydrogelmaterialien lassen sich
von First Water im Vereinigten Konigreich erhalten.
Ein typisches Hydrogel, das zur Verwendung in die-
ser Anmeldung entwickelt wird, ist als FIRST PHA-
SE™ oder PHASE 1™ bekannt.

[0057] Das absorbierbare Material kann ein 16sli-
ches Hydrogel wie etwa Gelatine sein.

[0058] Alternativ dazu ist das absorbierbare Materi-
al ein auf Starke oder Cellulose basierendes Hydro-
gel.

[0059] In einer weiteren Alternative ist das absor-
bierbare Material ein Alginat.

[0060] In einer weiteren Alternative kann das absor-
bierbare Material Hyaluronsaure enthalten.

[0061] Die Beschichtung, Hille oder Schicht kann
eine beliebige Dicke oder ein beliebiges Volumen
aufweisen, die/das das chirurgische Implantat mit ge-
eigneten Handhabungscharakteristiken versieht.

[0062] Die Beschichtung ist vorzugsweise eine
Bahn mit einer groReren Dicke als der des Netzes.

[0063] Geeignete Handhabungscharakteristiken
kénnen dem Netz auch durch eine Reihe anderer
Verfahren bereitgestellt werden. Das chirurgische Im-
plantat kann ein Netz und einen Verstarkungsstreifen
beinhalten, wobei der Verstarkungsstreifen l6sbar an
dem Netz angebracht werden kann.

[0064] Der Verstarkungsstreifen kann aus einer Rei-
he von Materialien einschlief3lich Kunststoffen gebil-
det werden.

[0065] Das chirurgische Implantat kann mittels ei-
nes Haftmittels I6sbar an dem Verstarkungsstreifen
angebracht werden.

[0066] Das Iosbare Anbringen eines Verstarkungs-
streifens an dem Netz bietet ein substanzielleres und
weniger biegsames chirurgisches Implantat, das sich
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von einem Chirurgen leichter handhaben lasst. Im
Anschluss an die geeignete Platzierung des chirurgi-
schen Implantats kann der Verstarkungsstreifen von
dem chirurgischen Implantat entfernt werden, wobei
das chirurgische Implantat im Koérper behalten wird
und das Verstarkungsmaterial von dem Chirurgen
entfernt wird. Das chirurgische Implantat kann daher
aus der verringerten Masse Vorteil ziehen, wahrend
es noch immer die zur chirurgischen Handhabung er-
forderlichen Charakteristiken bietet.

[0067] In einer weiteren Alternative beinhalten die
Strange des Netzes des chirurgischen Implantats Bi-
komponenten-Mikrofasern.

[0068] Die Bikomponenten-Mikrofasern beinhalten
vorzugsweise ein Kernmaterial und ein Oberflachen-
material.

[0069] Die Verbund- oder Bikomponentenfasern be-
inhalten vorzugsweise einen nicht absorbierbaren
oder lange verbleibenden absorbierbaren Kern und
ein kurzer verbleibendes absorbierbares Oberfla-
chenmaterial.

[0070] Wahrend jedes zugelassene Material ver-
wendet werden kann, umfassen gegenwartig erhaltli-
che geeignete Materialien Polypropylen fur den Kern
und Polymilchsaure oder Polyglykolsaure fir die
Oberflachenmaterialien.

[0071] Alternativ dazu kénnen die Bikomponen-
ten-Mikrofasern ein Material beinhalten, das schnell
von dem Kérper absorbiert wird, und ein Material, das
fur einen geeigneten langeren Zeitraum nicht absor-
biert wird.

[0072] Das Oberflachenmaterial lasst sich vorzugs-
weise von dem Korper in einem Zeitraum von weni-
ger als 48 Stunden absorbieren.

[0073] Vorzugsweise kann das Kernmaterial im Kor-
per fur einen ausreichenden Zeitraum verbleiben, um
das Einwachsen von Gewebe zu ermdglichen.

[0074] Das Oberflachenmaterial der Bikomponen-
ten-Mikrofasern oder ein Abschnitt der Verbundpoly-
mere, der wahrend des Einsetzens und Platzierens
des chirurgischen Implantats gegenwartig ist, ver-
sieht das chirurgische Implantat mit Charakteristiken,
die zur chirurgischen Handhabung erforderlich sind.

[0075] Im Anschluss an einen Zeitraum des Einset-
zens in den Koérper wird das Oberflachenmaterial der
Bikomponenten-Mikrofaser von dem Kdorper absor-
biert, was die verringerte Fremdmasse des Kernma-
terials der Strange des Netzes zurlicklasst.

[0076] Es wird bevorzugt, dass das Oberflachenma-
terial der Bikomponenten-Mikrofaser von dem Korper

innerhalb einer Anzahl von Stunden absorbiert wird,
so dass nur ein Kernanteil in dem Korper fur eine lan-
gere Zeit zuruckgelassen wird. Gegenwartig erhaltli-
che Materialien, die zum Bilden von Mikrofasern ver-
wendet werden kdénnten, werden von dem Korper ty-
pischerweise Uber einen Zeitraum von Tagen oder
Wochen absorbiert.

[0077] Die Filamente des Netzes beinhalten ein
Kunststoff- oder synthetisches Material.

[0078] Vorzugsweise beinhalten die Filamente des
Netzes Polypropylen oder Polyester.

[0079] Alternativ dazu beinhalten die Filamente des
Netzes ein absorbierbares Material.

[0080] Es versteht sich, dass Filamente, die zum
Teil aus absorbierbaren Material bestehen, eine bes-
sere chirurgische Handhabung ermdglichen wiirden,
es aber auch ermoglichen wirden, dass das Implan-
tat im Anschluss an die Implantation in den Korper
eine minimale Masse aufweist.

[0081] Das chirurgische Implantat beinhaltet vor-
zugsweise Material, das ein Gedachtnis aufweist.

[0082] Das chirurgische Implantat weist vorzugs-
weise ein Gedachtnis auf, das das chirurgische Imp-
lantat dazu treibt, eine flache Gestalt anzunehmen.

[0083] Vorzugsweise weist das Implantat im Allge-
meinen einen gekrimmten Umriss auf, d. h. der we-
nige oder keine Ecken oder Spitzen aufweist, da
scharfe Ecken die Wahrscheinlichkeit einer Kantene-
rosion und Infektion erhéhen. Die spezifische Form
variiert jedoch je nach Verwendung des Implantats.

[0084] Aufgrund der Vielfalt an Grofen solcher De-
fekte und der verschiedenen Faszien, die moglicher-
weise durch das Implantat repariert werden mussen,
kann das Implantat jede geeignete GréRRe aufweisen.
Das chirurgische Implantat ist vorzugsweise zwi-
schen 1 cm und 10 cm breit und zwischen 1 cm und
10 cm lang.

[0085] Mdoglicherweise ist es wiinschenswert, eine
Vielfalt von Implantaten mit unterschiedlichen Gro-
Ren bereitzustellen, damit ein Chirurg ein Implantat
geeigneter Grole fur die Behandlung eines bestimm-
ten Patienten auswahlen kann. Dies ermoglicht es,
Implantate vor Lieferung vollstandig zu bilden, wo-
durch zum Beispiel sichergestellt wird, dass die glatte
Kante unter der Kontrolle des Herstellers richtig gebil-
det wird. Dem Chirurgen waren eine Vielfalt von Imp-
lantaten mit unterschiedlicher GroéRe (und/oder
Form) zur Hand, und er kénnte nach der Untersu-
chung des Patienten das zur Verwendung angemes-
sene Implantat auswahlen.
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[0086] Typischerweise ist ein vorderer uterovagina-
ler Prolaps ellipsenférmig oder eine abgeschnittene
Ellipse, wahrend ein hinterer Prolaps von kreisformi-
ger oder eiférmiger Form ist.

[0087] Demgemall kann die Implantatsform eine
beliebige elliptische oder abgeschnitten elliptische,
runde, kreisférmige, ovale, eiférmige oder dhnliche
Form sein, die je nach der zu behandelnden Hernie
oder dem zu behandelnden Prolaps verwendet wer-
den soll.

[0088] Unterschiedliche Formen eignen sich zur
Reparatur unterschiedlicher Defekte des Faszienge-
webes, und somit kdnnen durch das Bereitstellen ei-
nes chirurgischen Implantats, das in eine Reihe von
Formen geschnitten werden kann, eine grof3e Reihe
an Defekten des Fasziengewebes behandelt werden.

[0089] Vorzugsweise kann das Netz auf jede ge-
winschte GroRe geschnitten werden. Das Schnei-
den kann von einem Chirurgen oder einer Schwester
unter sterilen Bedingungen ausgefiihrt werden, so
dass der Chirurg nicht viele unterschiedliche grof3e
Implantate zur Hand haben muss, sondern nach der
Untersuchung des Patienten ein Netz einfach auf die
gewinschte GrolRe des Implantats schneiden kann.
Mit anderen Worten kann das Implantat in einer gro-
Ren GrofRe zur Verfligung gestellt werden und sich
nach Wunsch auf eine kleinere Grof3e schneiden las-
sen.

[0090] Wahrend das chirurgische Implantat der Er-
findung in dieser Hinsicht besonders nutzlich fur die
Reparatur von uterovaginalem Prolaps ist, kann es in
einer Vielfalt von chirurgischen Eingriffen einschlief3-
lich der Reparatur von Hernien verwendet werden.

[0091] Vorzugsweise eignet sich das chirurgische
Implantat zur Verwendung bei der Behandlung von
Hernien einschlieRlich Narben- und Leistenhernien
und/oder zur Behandlung von uterovaginalem Pro-
laps.

[0092] Allgemeiner gesehen hat der Anmelder da-
her erkannt, dass das Implantat jede beliebige Form
aufweisen kann, die mit einer anatomischen Oberfla-
che des menschlichen oder tierischen Korpers tber-
einstimmt, welche einem Defekt unterworfen werden
kann, der die Reparatur durch das Implantat erfor-
dert.

[0093] Wie oben erortert, besteht ein Nachteil der
bei der Reparatur von Hernien verwendeten Netze
darin, dass sie gezackte oder raue Kanten aufwei-
sen. Aufgrund des weiten Abstands zwischen Stran-
gen des oben beschriebenen Netzes und des kleinen
Durchmessers der Filamente werden die Kantenpro-
bleme durch die vorliegende Erfindung in einem ge-
wissen Ausmal} behoben.

[0094] Um die Kantenprobleme noch weiter zu ver-
ringern, ware es vorzuziehen, dass ein Netz ein Um-
fangselement aufwiese, das sich bei Gebrauch ent-
lang mindestens einem Teil des Umrisses des Imp-
lantats erstreckt, um eine im Wesentlichen glatte
Kante zu bieten.

[0095] Mit anderen Worten weist das Netz mindes-
tens ein Umfangselement (d. h. eine Faser, einen
Strang oder dergleichen) auf, das sich um mindes-
tens einen Teil seines Umfangs erstreckt.

[0096] Vorzugsweise wird mindestens ein Teil des
Umrisses des Implantats durch das Umfangselement
definiert.

[0097] Alternativ dazu wird mindestens ein Teil des
Umrisses des Implantats an der Kante des Netzes
durch mehr als ein Umfangselement definiert.

[0098] Die Kante des Netzes und somit der Umriss
des Implantats kann daher im Allgemeinen glatt sein,
und dies hat gegeniber herkédmmlichen chirurgi-
schen Netzen signifikante Vorteile. Genauer gesagt
hat der Anmelder erkannt, dass ein Implantat mit ei-
ner glatten Kante weniger wahrscheinlich eine Kante-
nextrusion oder -erosion verursacht.

[0099] Jeder beliebige Anteil des Umrisses des Im-
plantats kann durch das/die Umfangselemente) defi-
niert werden.

[0100] Um die Vorteile des Implantats der Erfindung
zu maximieren, ist es jedoch vorzuziehen, dass min-
destens 50 % des Umrisses des Implantats durch
das/die Umfangselemente) definiert werden.

[0101] Noch besser werden mindestens 80 % des
Umrisses des Implantats durch das/die Umfangsele-
mente) definiert.

[0102] Am besten werden 100 % des Umrisses des
Implantats durch das/die Umfangselemente) defi-
niert.

[0103] Wenn der grote Teil des Umrisses oder der
ganze Umriss des Netzes glatt ist, minimiert dies die
Gefahr einer durch eine raue Kante verursachten
Kantenerosion oder Infektion.

[0104] Das/die Umfangselemente) kdnnen auf eine
Vielfalt von Weisen angeordnet werden, um die glatte
Kante oder den glatten Umriss bereitzustellen.

[0105] Die Umfangselemente werden vorzugsweise
so angeordnet, dass sie jeweils der Kante einer ge-
wlinschten Form des chirurgischen Implantats fol-
gen, wobei der Umriss des Implantats von so weni-
gen Elementen wie moglich gebildet wird.
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[0106] Dies vereinfacht die Konstruktion des Net-
zes, was nicht nur zu Herstellungszwecken wun-
schenswert ist, sondern auch deswegen, weil einfa-
chere Strukturen weniger wahrscheinlich Defekte
aufweisen, die sich nach Implantation als problema-
tisch erweisen konnten.

[0107] Der Umriss des Netzes wird bei Gebrauch
vorzugsweise durch ein Umfangselement definiert.

[0108] Vorzugsweise weist das Netz eine Vielzahl
von Umfangselementen auf, die an unterschiedlichen
radialen Stellen angeordnet sind.

[0109] Um ein Implantat mit gegebenen Abmessun-
gen bereitzustellen, wird die Peripherie des Netzes
aullerhalb des gewlinschten Umfangselements weg-
geschnitten, so dass ein oder mehrere ausgewahlte
Umfangselemente den Umriss des Implantats nach
Wunsch bilden.

[0110] Vorzugsweise sind die Umfangselemente
konzentrisch angeordnet.

[0111] Eine konzentrische Anordnung einer Vielzahl
von Umfangselementen ermdglicht zweckmafiger-
weise das Beibehalten der Form des Implantats fur
unterschiedliche GréRen von Implantat und versieht
das Netz mit einer gleichmafRigen Struktur.

[0112] Der Rest der Struktur des Netzes kann eine
Vielfalt von Ausgestaltungen einnehmen.

[0113] Die Umfangselemente kénnen angeordnet
werden, um zur Bildung eines integralen Netzes an-
einander zu knupfen.

[0114] Alternativ dazu kann das Netz zuséatzlich
transversale Elemente beinhalten, die sich quer Uber
die Umfangselemente erstrecken, wobei sie die Um-
fangselemente verknipfen.

[0115] Die transversalen Elemente kdnnen sich ra-
dial von einem Mittelpunkt zum Umriss des Implan-
tats erstrecken.

[0116] Alternativ dazu kénnen sich die transversa-
len Elemente zum Umriss des Implantats erstrecken.

[0117] Die transversalen Elemente sind vorzugs-
weise so angeordnet, dass sie dem Implantat eine im
Wesentlichen gleichmaRige strukturelle Festigkeit
und Steifigkeit bereitstellen.

[0118] Es kann winschenswert sein, das Netz am
Platz zu sichern, sobald es in dem Patienten auf ge-
eignete Weise lokalisiert worden ist.

[0119] Das Netz kann vorzugsweise an festes seitli-
ches Gewebe genaht werden.

[0120] Alternativdazu kann das Netz unter Verwen-
dung eines biologisch kompatiblen Klebstoffes an
den Platz geklebt werden.

[0121] Dies ist vorteilhaft, da sich Klebstoff recht
schnell auf den Bereich um das chirurgische Implan-
tat auftragen lasst.

[0122] Das Netz beinhaltet vorzugsweise mindes-
tens eine Kapsel, die biologisch kompatiblen Kieb-
stoff zum Am-Platz-Sichern des Implantats enthalt.

[0123] Vorzugsweise sind 4 Klebstoff enthaltende
Kapseln um den Umriss des chirurgischen Implantats
bereitgestellt.

[0124] Die Kapseln beinhalten vorzugsweise hohle,
dinnwandige Sphéaren von etwa 3 bis 5 mm Durch-
messer, die Gelatine umfassen.

[0125] Der Klebstoff ist vorzugsweise ein Cyana-
crylat-Klebstoff.

[0126] Herkdmmlicherweise wurden offene Eingriffe
fur die Behandlung von Hernien mit Netzen bevor-
zugt, da ein relativ breiter Zugang zu dem Ort des De-
fekts notwendig ist, um ein Netz durch Nahte oder
dergleichen auf geeignete Weise zu implantieren und
zu sichern.

[0127] Es ist jedoch wiinschenswert, Hernien, wie
bei der Ausfihrung von Chirurgie, mit einem so gerin-
gen Trauma fir den Patienten wie mdéglich zu behan-
deln. Die Verwendung minimal invasiver Techniken
ist daher zur Behandlung von Hernien vorgeschlagen
worden. Solch chirurgische Techniken sind jedoch
nicht als bei der Behandlung von uterovaginalem
Prolaps mit einem Netz fur nitzlich empfunden wor-
den, da es aufgrund der Schwierigkeit des Erlangens
eines direkten Zugangs zu diesem Bereich nicht als
praktisch mdglich angesehen wurde, ein Netz subku-
tan in der Vaginalwand zu positionieren.

[0128] Es wird ein minimal invasives Verfahren zur
Behandlung von uterovaginalem Prolaps bereitge-
stellt, wobei das Verfahren die folgenden Schritte be-
inhaltet:

Vornehmen eines Einschnitts in der Vaginalwand
dicht bei der Offnung der Vaginalhéhle und
Vornehmen eines subkutanen Schnitts durch den
Einschnitt Gber dem Bereich des Prolapses und ihn
umgebend, der im Wesentlichen parallel zu der Vagi-
nalwand verlauft; und

Einfihren eines erfindungsgemaflen Netzes durch
den Einschnitt in die durch den Schnitt definierte Lu-
cke.

[0129] Auf diese Weise kann ein Netz oder das chi-
rurgische Implantat, wie etwa dasjenige geman der
Erfindung, durch einen kleinen Einschnitt (a. B. etwa
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1 cm bis 2 cm lang) bei oder in dem Gebiet der Peri-
pherie oder der Offnung der Vaginalhéhle eingefiihrt
werden. Ein Einschnitt in dieser Position ist flr einen
Chirurgen zuganglicher als ein tiefer in der Vaginal-
héhle liegender Einschnitt, doch der Anmelder hat
verstanden, dass es auch zweckmalfig ist, einen Va-
ginalprolaps durch das Implantieren eines Netzes in
einem chirurgischen Eingriff, der ganz durch einen
solchen Einschnitt ausgefihrt wird, zu behandeln.

[0130] Vorzugsweise befindet sich der Einschnitt
am vorderen oder hinteren auf3ersten Ende der Pro-
lapsaussackung der Vaginalhdhle.

[0131] Dies ist wiinschenswert, da ein Prolaps am
haufigsten in der vorderen oder hinteren Vaginal-
wand auftritt, so dass das Positionieren des Ein-
schnitts an einer solchen Stelle den bequemsten Zu-
gang zu diesen Teilen der Vaginalwand erméglicht.

[0132] Das Bereitstellen von geeigneten Handha-
bungscharakteristiken fur das Netz ist besonders vor-
teilhaft, wenn das Netz in einem herkdmmlichen offe-
nen chirurgischen Eingriff verwendet werden soll, da
der Chirurg das Implantat direkt handhaben muss,
um es an seine gewunschte Stelle zu platzieren.

[0133] Die geeignete Platzierung, besonders bei
der Behandlung von uterovaginalem Prolaps, durch
minimal invasive Techniken erfordert jedoch, dass
das Netz so flexibel wie mdglich ist und daher keine
absorbierbare Beschichtung oder Einhillung auf-
weist.

[0134] Ein flexibles, weniger volumindses Netz lasst
sich mdglicherweise leichter durch Werkzeuge hand-
haben, die zum Ausfihren des Eingriffs verwendet
werden kénnen.

[0135] Werkzeuge, die zum Ausflhren dieses Ein-
griffs verwendet werden kdénnen, haben eine Anzahl
von spezifischen Bedirfnissen, die erfillt werden
missen, aber gegenwartig von herkémmlichen mini-
mal invasiven chirurgischen Werkzeugen nicht erfullt
werden.

[0136] Diese spezifischen Bedirfnisse lassen sich
am besten verstehen, wenn die Schritte des chirurgi-
schen Eingriffs der Reihe nach betrachtet werden.

[0137] Der Einschnitt wird in der Vaginalwand an
der Offnung der Vaginalhéhle vorgenommen. Dies
kann unter Verwendung eines herkémmlichen Gerats
wie etwa eines Skalpells ausgefihrt werden. Es ist
vorzuziehen, dass der Einschnitt so klein wie mdglich
ist, da dies ein Trauma fir den Patienten verringert.

[0138] Dann wird in der Vaginalwand Gber dem De-
fekt, der den Prolaps oder die Hernie verursacht, ein
Schnitt vorgenommen. Es kann zum Beispiel eine

Schere oder ein anderes spezialisiertes Schneide-
werkzeug durch den Einschnitt eingefihrt und mani-
puliert werden, um einen Schnitt Gber dem Defekt be-
reitzustellen. Der Schnitt ist unterhalb der Oberflache
der Haut und kann eine Liicke zwischen einer oberen
(oder auBeren) Schicht und einer unteren (oder inne-
ren) Schicht der Vaginalwand bereitstellen, oder zwi-
schen der Haut und der Vaginalwand, in dem Gebiet
des Defekts, und das Netz kann in diese Hohle ein-
geflhrt werden.

[0139] Als nachstes wird das Netz in die durch den
Schnitt definierte Liicke platziert. Es wird bevorzugt,
dass das Netz der Erfindung aufgerollt zur Verfiigung
gestellt wird, damit es durch einen kleinen Einschnitt
eingefihrt und in situ, d. h. in seiner beabsichtigten
Position, entfaltet werden kann. Somit kann der Chir-
urg das Netz mdglicherweise von Hand durch den
Einschnitt einfihren. Dies resultiert jedoch wahr-
scheinlich darin, dass der Einschnitt gro® genug sein
muss, dass der Chirurg seinen Finger einflhren
kann, um das Netz in der Licke zu manipulieren.
Dies kann ein unnétig groRes Trauma fur den Patien-
ten verursachen und in der Ausfihrung fir den Chir-
urgen schwierig sein.

[0140] AuRerdem wird auch ein chirurgisches Werk-
zeug zum subkutanen Liefern eines Netzes durch ei-
nen Einschnitt bereitgestellt, wobei das Werkzeug
angepasst ist, um das Netz wahrend der Lieferung
radial einzugrenzen, und betriebsfahig ist, um das
Netz in seiner beabsichtigten Position freizugeben.

[0141] Ein solches Werkzeug zur Platzierung eines
Netzes oder des chirurgischen Implantats der vorlie-
genden Erfindung kann das Netz oder das chirurgi-
sche Implantat auf eine zweckmaRige und kontrollier-
te Weise durch einen kleinen Einschnitt einfiihren
und positionieren. Des Weiteren muss der Einschnitt,
durch den das Netz eingefiihrt wird, nur so grof3 sein
wie der Durchmesser des Werkzeugs oder des das
Netz tragenden Werkzeugs, was signifikant kleiner
sein kann als dort, wo der Finger eines Chirurgen
durch den Einschnitt passen kénnen muss.

[0142] Vorzugsweise beinhaltet das Werkzeug ein
Unterbringungs- und Entfaltungsmittel, wobei das
Unterbringungs- und Entfaltungsmittel durch einen
Einschnitt in dem Patienten eingefiihrt werden kann,
wobei das Unterbringungs- und Entfaltungsmittel an-
gepasst ist, um ein aufgerolltes Netz aufzunehmen,
und trennbar ist, um das Netz freizugeben, wobei das
Entfaltungsmittel das aufgerollte Netz ohne signifi-
kante Bewegung in dem Bereich des Einschnitts ent-
falten kann.

[0143] Das Werkzeug beinhaltet vorzugsweise zwei
oder mehr Teile, wobei die Teile so beweglich sind,
dass sie in einer ersten Position das Netz oder das
chirurgische Implantat unterbringen, und das Netz
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oder das chirurgische Implantat in einer zweiten Po-
sition freigegeben wird. Noch besser beinhaltet das
Werkzeug zwei halbkreisférmige Kanale, wobei ein
innerer Kanal einen externen Durchmesser aufweist,
der geeignet ist, um in das Innere eines auleren Ka-
nals zu passen.

[0144] Die Kanale kdénnen um eine gemeinsame
Achse drehbar sein, so dass die offenen Flachen der
Kanale in einer ersten Position einander gegeniiber-
liegen, um eine geschlossene Unterbringung zu bil-
den, und der innere Kanal in einer zweiten Position
im Inneren des anderen Kanals sitzt, um das Netz
freizugeben.

[0145] Alternativ dazu beinhaltet das Werkzeug ei-
nen Schaft und eine Iésbares Sicherungsmittel, wo-
bei der Schaft so angepasst ist, dass das Netz um
den Schaft und das l6sbare Sicherungsmittel gerollt
werden kann, um das gerollte Netz am Platz zu si-
chern.

[0146] Bei Gebrauch wird das Werkzeug durch den
Einschnitt eingeflhrt, wobei das Netz um die AuRen-
seite des Schaftes gerollt ist. Sobald das Werkzeug
eingefuhrt worden ist, wird das Netz durch das Dre-
hen des Schaftes freigegeben, um das Netz zur glei-
chen Zeit, in der der Schaft quer Uber die Liicke, in
der das Netz platziert werden soll, bewegt wird, zu
entfalten.

[0147] Eine Nadel kann verwendet werden, um das
freie, dulRere Ende des Netzes zu sichern, wahrend
es entfaltet wird. Die Nadel kann durch die Vaginal-
wand eingefihrt werden, um das Netz am Platz fest-
zustecken. Auf ahnliche Weise kénnen Nadeln ver-
wendet werden, wo das Netz aus dem Inneren einer
Unterbringung freigegeben wird, um das Netz aus
der offenen Unterbringung vorsichtig freizusetzen.

[0148] In einer alternativen Ausflihrungsform bein-
haltet das Werkzeug zwei oder mehr Arme, von de-
nen jeder lésbar an einem Ende an einer Kante des
chirurgischen Implantats angebracht ist. Die Arme
kdnnen aus einer ersten Position, in der sie das Netz
radial eingrenzen, in eine zweite Position zum Entfal-
ten des Netzes in seiner beabsichtigten Position be-
weglich sein.

[0149] In einem Beispiel sind die Arme schwenkbar
so miteinander verbunden, dass sie manipuliert wer-
den kénnen, um die Enden der Arme aus der ersten
Position in die zweite Position zu bewegen.

[0150] In einem anderen Beispiel kdnnen die Arme
so angeordnet sein, dass sie sich von einer Unter-
bringung radial nach auf3en erstrecken, um sich aus
der ersten Position in die zweite Position zu bewe-
gen. Die ausstreckbaren Arme kdénnen Drahte bein-
halten, die so angeordnet sind, dass sie sich durch

die Bedienung an einem Ende der Unterbringung aus
der Unterbringung ausstrecken und zuriicknehmen
lassen.

[0151] In einem anderen Beispiel kbnnen die Arme
spannkraftige oder gefederte Bauelemente sein, die
aus der ersten Position freigegeben werden kénnen
und sich in die zweite Position bewegen kdnnen, in
die sie vorgespannt sind, d. h. um das Netz zu entfal-
ten.

[0152] Wie sich verstehen lasst, kdnnen alle obigen
Ausfuhrungsformen des Werkzeugs das Netz ohne
eine signifikante Bewegung in dem Bereich des Ein-
schnitts entfalten. Das Schwenken kann zum Bei-
spiel so angeordnet sein, dass es mit dem Einschnitt
zusammentrifft, wobei das Werkzeug um einen um
den Einschnitt zentrierten Bogen gerollt wird oder die
Arme bedient werden oder die Unterbringung vorder-
halb des Einschnitts gedffnet wird. Auf diese Weise
kann der Einschnitt klein sein, da in dem Bereich des
Einschnitts keine seitliche Bewegung erforderlich ist.

[0153] Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfin-
dung werden nun lediglich beispielhaft und unter Be-
zugnahme auf die begleitenden Zeichnungen be-
schrieben, in denen:

[0154] Eia. 1 eine Darstellung einer Hernie ist;

[0155] Fig. 2 eine Darstellung der Hernie aus Fig. 1
ist, wenn der intraabdominale Druck erhéht wird;

[0156] Fig. 3 eine Darstellung der Hernie aus Fig. 1
nach einer Reparatur gemaf dem Stand der Technik
ist;

[0157] FEig. 4 eine Darstellung der Hernie aus Fig. 1
nach einer alternativen Reparatur gemaf dem Stand
der Technik ist;

[0158] FEig.5 eine schematische Darstellung des
weiblichen menschlichen Vaginalbereichs ist;

[0159] Fig. 6 eine Querschnittsansicht des weibli-
chen menschlichen Vaginalbereichs ist;

[0160] Fig. 7a und Fig. 7b chirurgische Implantate
gemalf’ der Erfindung mit einer ersten Form darstel-
len;

[0161] Fig. 8a, Fig. 8b, Fig. 8¢ und Fig. 8d chirur-
gische Implantate gemaR der Erfindung mit einer
zweiten Form darstellen;

[0162] Fig. 9a, Fig. 9b, Fig. 9¢c und Fiqg. 9d chirur-
gische Implantate gemaf der Erfindung mit einer drit-
ten Form darstellen;

[0163] Eig.10 ein erstes chirurgisches Werkzeug
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im Querschnitt darstellt;

[0164] Fig. 11 ein zweites chirurgisches Werkzeug
darstellt;

[0165] Fig.12 ein drittes chirurgisches Werkzeug
darstellt; und

[0166] Fig. 13 ein viertes chirurgisches Werkzeug
darstellt.

[0167] Bezugnehmend auf Fig.1 und Fig. 2 tritt
eine Hernie, ein vaginaler Prolaps oder dergleichen
auf, wenn eine Faszienwand 1 zerreif3t und dabei ei-
nen Defekt 2 bildet, d. h. eine Abschwachung oder in
diesem Fall eine Teilung der Faszienwand 1. Ein Or-
gan 3, das von der Faszienwand 1 zuriickgehalten
wird, kann sich dann durch den Defekt 2 vorwélben.
Solch eine Vorwolbung ist in Fig. 2 dargestellt und
tritt insbesondere dann auf, wenn der Druck inner-
halb der durch die Faszienwand 1 definierten Hohle
erhoht wird. In dem Fall einer Leistenhernie wird bei-
spielsweise der intraabdominale Druck erhéht, wenn
ein Patient hustet, und die Gedarme kdénnen durch
den Defekt 2 in der Abdominalwand gedriickt wer-
den.

[0168] Wahrend das Organ 3, das sich durch den
Defekt 2 vorwdlben kann, ublicherweise noch durch
eine gewisse andere Membran 4 zurlickgehalten
wird, ist die Hernie, der Prolaps oder dergleichen un-
weigerlich schmerzhaft und neigt zur Infektion oder
zu anderen Komplikationen. Eine wirksame und wiin-
schenswerte Behandlung erfolgt daher dicht am De-
fekt 2 und halt das Organ 3 in seiner normalen Posi-
tion zuruck.

[0169] Bezugnehmend auf Fig. 3 werden Hernien,
vaginaler Prolaps und dergleichen herkémmlicher-
weise repariert, indem Nahte 5 quer Uber den Defekt
2 bereitgestellt werden, um die Gewebe der Faszien-
wand 1 zu verknupfen. Zusatzlich kann es zunachst
notwendig sein, die Membran 4 zu plizieren (d. h. zu
falten oder zu verkleinern), da diese aufgrund der
Ausdehnung des Organs 3 moglicherweise gedehnt
wurde. Die Plikation der Membran 4 korrigiert die
Dehnung und hilft dabei, den Druck auf den Bereich
des Defekts 2 wahrend der Heilung zu vermindern,
da die Membran 4 im gewissen Ausmalfd zur Zurtick-
haltung des Organs 3 wirken kann. Eine Plikation
wird im Allgemeinen durch das Anwenden von Nah-
ten 6 auf die Membran 4 erreicht.

[0170] Bezugnehmend auf Fig. 4 ist ein bekanntes
Verfahren der Behandlung von Hernien auch das Be-
reitstellen eines Netzes 7 quer Uber den Defekt 2 als
Zusatz oder Alternative zu Nahten. Dies ermdglicht
die Reparatur des Defektes 2, ohne die geteilten Ge-
webe der Faszienwand 1 notwendigerweise zusam-
menbringen zu missen, und die Heilung des Defek-

tes, ohne dass die Faszienwand 1 zusammenge-
drickt oder gespannt werden muss, um den Defekt 2
zu korrigieren.

[0171] Fig. 5 stellt den weiblichen menschlichen Va-
ginalbereich (in sagittaler Ansicht) schematisch dar.
Die Vagina 8 wird mit ihrem vorderen Abschnitt (Vor-
derseite) im oberen Teil des Schaubildes und dem
hinteren Abschnitt (Hinterseite) im unteren Teil des
Schaubildes dargestellt. Die Offnung der Urethra
oder der Urethra-Meatus 9 befindet sich an dem vor-
wartigen oder vorderen Ende der Vagina 8. Der zen-
trale Abschnitt der Vagina 8 bildet die Vaginalhdhle,
die am Zervix 10 endet. Von dem riickwartigen oder
hinteren Ende der Vagina 8 mit Abstand angeordnet
ist der Anus 11. Vier Bereiche A bis D der Vaginal-
wand 12 sind in Fig. 5 umrissen. Diese Bereiche A
bis D sind diejenigen Bereiche der Vaginalwand 12,
in denen vaginaler Prolaps haufig auftritt.

[0172] Bezugnehmend auf Fig. 6, die eine Quer-
schnittsansicht entlang der Linie A-A in Fig. 5 ist, ist
es deutlicher zu sehen, dass die Wand 12 der Vagina
8 von der Blase 13 und der Urethra 14, dem Uterus
15, dem Dunndarm 16 und dem Rektum 17 begrenzt
wird. Der Dinndarm 16 und das Rektum 17 werden
von dem ,Douglas'-Raum" PoD separiert.

[0173] Bereich A ist das untere Drittel der vorderen
Vaginalwand 12 (d. h. das zum Eingang zur Vaginal-
héhle am nachsten liegende Drittel) anliegend an der
Blase 13 und der Urethra 14. Ein Prolaps in diesem
Bereich wird als vorderer oder, genauer gesagt, Ure-
thrazoel-Prolaps bezeichnet. Der Bereich B nimmt
die oberen zwei Drittel der vorderen Vaginalwand 12
ein.

[0174] Ein Prolaps in diesem Bereich wird als vorde-
rer oder, genauer gesagt, Cystozoel-Prolaps be-
zeichnet. Der zentrale Bereich der Vaginalwand 12,
in dem sich der Zervix 10 befindet, liegt an den Ute-
rus 15 an, und ein Prolaps in diesem Bereich wird als
zentraler, uteriner oder Gewolbeprolaps bezeichnet.
Der Bereich C ist das obere Drittel der hinteren Vagi-
nalwand 12. Dieser Bereich der Vaginalwand 12 liegt
an den Dinndarm 16 an, und ein Prolaps in diesem
Bereich wird als hinterer oder Enterozoel-Prolaps be-
zeichnet. Schliel3lich nimmt Bereich D die unteren
zwei Drittel der hinteren Vaginalwand ein und liegt an
das Rektum 17 an. Ein Prolaps in diesem Bereich
wird im Allgemeinen als hinterer oder Rektozoel-Pro-
laps bezeichnet.

[0175] Herkdmmlicherweise sind jedwede oben ge-
nannten Typen von Hernie durch das Bereitstellen
von Nahten in dem Bereich des Prolapses behandelt
worden. Zum Beispiel wird als erstes das Ausmal}
des den Prolaps verursachenden Defekts vom Chir-
urgen identifiziert. Seitliche Nahte, d. h. Nahte von ei-
ner Seite der Vaginalwand 12 zur anderen, wie in
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Fig. 5 zu sehen, oder von rechts nach links statt von
vorn nach hinten, werden quer tiber den Bereich des
Defektes bereitgestellt. Dies verknlpft die geteilten
Gewebe der Vaginalwand und repariert den Defekt.
Das sich durch die Vaginalwand vorwélbende Organ
wird daher zurlickgehalten. Nachteile dieser Technik
umfassen die anatomische Verzerrung der Vagina
aufgrund des Spannens der Wand durch die Nahte,
um den Defekt zu reparieren.

[0176] Ein chirurgisches Implantat zur Verwendung
bei der Reparatur von vaginalem Prolaps gemaR ei-
ner Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung be-
inhaltet ein Netz 20. Das Netz beinhaltet Strange 22.
Die Strange betragen weniger als 600 ym und unge-
fahr 150 bis 600 pm im Durchmesser. Die Strange
sind so angeordnet, dass sie ein regelmaliges Ma-
schenwerk bilden, und sie sind voneinander so mit
Abstand angeordnet, dass bei einem Rautenma-
schenwerk eine Liicke von zwischen 2 mm und 5 mm
zwischen den Punkten besteht, an denen die Strange
des Netzes miteinander interagieren (a). In einer He-
xagonalmaschenwerkanordnung betragt die Licke
zwischen gegeniberliegenden diagonalen Punkten,
an denen die Strange des Netzes interagieren, zwi-
schen 2 mm und 5 mm (b).

[0177] Es ist vorzuziehen, die Strange so weit wie
moglich auseinander anzuordnen, damit Blut durch
das Implantat laufen kann, und um die Masse des Im-
plantats zu verringern, wahrend das Netz mit ausrei-
chender Zugspannung und Elastizitat versehen wird,
um wirksam zu sein. Es |asst sich daher verstehen,
dass eine grolde Variabilitdt des maximalen Abstan-
des zwischen den Strangen erreicht werden kann, je
nach dem Material, aus dem die Strange bestehen,
und dem Maschenwerkmuster, in dem die Strange
angeordnet sind.

[0178] In der in Eig. 7a gezeigten Ausfuhrungsform
sind die Strange in einem Rautenmaschenwerkmus-
ter 24 angeordnet, doch kann jedes beliebige Muster,
das eine geeignete Zugspannung und Elastizitat be-
reitstellt, verwendet werden.

[0179] Zum Beispiel kann, wie in Fig. 7b gezeigt,
ein Hexagonalmaschenwerkmuster verwendet wer-
den.

[0180] Um die Gesamtmasse des Implantats zu ver-
ringern, sollten die Strdnge 22 idealerweise einen
schmalstmdglichen Durchmesser aufweisen, dem
Netz 20 aber noch immer eine geeignete Zugspan-
nung und Elastizitat bereitstellen.

[0181] Die Strange 22 des Netzes 20 beinhalten
mindestens zwei Filamente 26, die so zum Interagie-
ren angeordnet sind, dass zwischen den Filamenten
26 Poren 28 gebildet werden.

[0182] Die Poren 28, die zwischen den Filamenten
26 gebildet sind, betragen etwa 50 bis 200 pm; ein
solcher Abstand ermdglicht das Auftreten des Durch-
wachsens von Fibroblasten. Dieses Durchwachsen
von Fibroblasten sichert des Implantat 20 im Korper
am Platz. Zusatzlich dazu und wichtigerweise ermog-
lichen die Poren mit geeigneter Gréle, dass das Im-
plantat 20 als Gerlst wirkt, um das Ablegen von neu-
em Gewebe zu unterstlitzen. Das Ablegen von neu-
em Gewebe fordert die Heilung der Hernie.

[0183] Die Filamente 26 kdnnen aus jedem beliebi-
gen biologisch kompatiblen Material gebildet werden.
In dieser Ausfuhrungsform sind die Filamente 26 aus
Polyester gebildet, wobei jedes Polyesterfilament 26
im Durchmesser etwa 0,09 mm betragt.

[0184] In der gezeigten Ausflihrungsform sind die
Filamente 26 der Strange 24 unter Verwendung von
Kettengewirk zusammengewirkt, um die Mdéglichkeit
des Ausfransens der Filamente 26 und der Strange
24 zu verringern.

[0185] Alternative geeignete Materialien, aus denen
die Filamente gebildet werden kénnen, umfassen Po-

lypropylen.

[0186] Geeignete Materialien, aus denen das Netz
gefertigt werden kann: stellen eine ausreichende
Zugspannung bereit, um eine Faszienwand wahrend
der Reparatur eines eine Hernie verursachenden De-
fektes in der Fasaienwand zu unterstutzen; sind aus-
reichend inert, um Fremdkdrperreaktionen zu ver-
meiden, wenn sie Uber Bange Zeitraume im mensch-
lichen Kérper gehalten werden; kdnnen leicht sterili-
siert werden, um die Einbringung von Infektionen zu
verhindern, wenn das Netz in den menschlichen Kor-
per implantiert wird; und weisen ausreichend leichte
Handhabungscharakteristiken zur Platzierung an der
gewunschten Stelle im Kérper auf.

[0187] Das feine Kettengewirk der Filamente 26
stellt ein chirurgisches Implantat bereit, das flexibel in
der Handhabung ist, das leicht in unterschiedliche
Formen und Abmessungen geschnitten werden
kann. Da die Strange 24 unter Verwendung von Ket-
tengewirk gebildet werden, wird die Mdglichkeit des
Ausfransens der Kante des chirurgischen Implantats
20 im Anschluss an die Produktion oder das Schnei-
den des chirurgischen Implantats 20 verringert.

[0188] Andere Verfahren des Verringerns des Aus-
fransens der Filamente 26, die nicht so angeordnet
sind, dass sie unter Verwendung von Kettengewirk
Strange bilden, sind, im Anschluss an das Schneiden
oder die Produktion des Implantats, Warmebehand-
lung, Laserbehandlung oder dergleichen, um die
Kanten des chirurgischen Implantats zu versiegeln.

[0189] Das Netz 20 kann in jeder Form oder Grolie
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zur Verfugung gestellt und auf die von dem Chirurgen
erforderten angemessenen Abmessungen geschnit-
ten werden.

[0190] Es lasst sich verstehen, dass das Schneiden
des Netzes eine unvollendete Kante 30 produziert.
Aufgrund der sparlichen Beschaffenheit der Strange,
die das Netz bilden, und ihres schmalen Durchmes-
sers leidet diese unvollendete Kante nicht unter den-
selben Problemen wie die Kanten der Netze des
Stands der Technik.

[0191] Mit anderen Worten ist die produzierte Kante
nicht so rau und gezackt, dass die Wahrscheinlichkeit
einer Extrusion der Kante des Netzes in situ oder das
Risiko einer Infektion erhdht wirde.

[0192] Wie erortert, besteht ein Vorteil des Netzes
der vorliegenden Erfindung darin, dass es die Pro-
duktion eines zur Verwendung bei der Reparatur von
Hernien geeigneten Netzes, das ermdglicht, dass
wesentlich weniger Fremdmaterial im Korper gelas-
sen wird, ermdglicht.

[0193] Dass das Netz flexibel und substanzlos ist,
macht es jedoch weniger dazu geeignet, eine leichte
Handhabung des Netzes direkt durch einen Chirur-
gen zu ermdglichen. Bezugnehmend auf Eig. 8a und
Eig. 8b kann das oben beschriebene Netz unter Ver-
wendung einer absorbierbaren Beschichtung 32 be-
handelbar sein.

[0194] Die absorbierbare Beschichtung 32 beinhal-
tet eine Schicht aus absorbierbarem Material mit ei-
ner groReren Dicke als der der Strange 22 des Net-
zes 20. Die Dicke der Schicht aus absorbierbarem
Material kann zum Beispiel etwa 1 bis 2 mm betra-
gen. Die Strange 22 des Netzes 20 kénnen ganzlich
in der absorbierbaren Beschichtung 32 eingebettet
sein, so dass die auldere Oberflache des Netzes 20
ganzlich mit der absorbierbaren Beschichtung 32 be-
deckt ist.

[0195] Tatsachlich ist das ganze chirurgische Imp-
lantat in der absorbierbaren Beschichtung eingehdillt,
wie in Fig. 8b gezeigt.

[0196] Das chirurgische Implantat weist somit keine
Zwischenrdume oder Locher auf seiner Oberflache
auf. Dies hat den Vorteil, dass die Wahrscheinlichkeit
eines Festsetzens von Bakterien auf den Strangen
22 des Netzes 20 vor der Implantation des Netzes 20
verringert wird. Des Weiteren macht die absorbierba-
re Beschichtung 32 das Netz 20 substanzieller und
weniger flexibel, so dass es sich von einem Chirur-
gen leichter handhaben lasst. Dies ist besonders
dann nitzlich, wenn es gewiinscht wird, das Netz in
einem herkdmmlichen, offenen chirurgischen Eingriff
an eine gewunschte Stelle zu platzieren.

[0197] In einer in Fig. 8a gezeigten alternativen
Ausfuhrungsform beinhaltet die absorbierbare Be-
schichtung 32 eine Schicht aus absorbierbarem Ma-
terial, das auf eine Flache 34 des Netzes 20 aufgetra-
gen ist, so dass das Netz eine erste Flache 34, auf
die das absorbierbare Material aufgetragen worden
ist, und eine zweite Flache 36, auf die das absorbier-
bare Material nicht aufgetragen worden ist, aufweist,
so dass die erste und die zweite Flache 34 und 36 je-
weils unterschiedliche Charakteristiken aufweisen.

[0198] Es lasst sich auch vorsehen, dass das chirur-
gische Implantat mittels einer Reihe anderer Verfah-
ren mit verbesserter chirurgischer Handhabungsqua-
litdt versehen wird. Solche Verfahren umfassen die
I6sbare Anbringung des Netzes 20 an einem Verstar-
kungsstreifen 40. Diese Ausfuhrungsform ist in

Fig. 8c gezeigt.

[0199] Der Verstarkungsstreifen kann aus Kunst-
stoffmaterial gebildet sein und unter Verwendung ei-
nes lésbaren Haftmittels an dem chirurgischen Imp-
lantat zum Haften gebracht werden.

[0200] Aufeine 8hnliche Weise wie die absorbierba-
re Beschichtung bewirkt der Verstarkungsstreifen 40,
dass das Netz 20 substanzieller und weniger flexibel
wird, so dass es sich von einem Chirurgen leichter
handhaben lasst. Im Anschluss an die geeignete
Platzierung des Netzes 20 kann der Verstarkungs-
streifen 40 von dem Netz 20 entfernt werden, wobei
das Netz 20 im Kérper gehalten wird und das Verstar-
kungsmaterial 40 von dem Chirurgen entfernt wird.
Die Auftragung des Verstarkungsstreifens 40 an dem
Netz 20 bedeutet, dass das Netz 20 aus einer verrin-
gerten Masse Nutzen zieht, aber dass das Netz 20
und der Verstarkungsstreifen 40 zusammen die zur
chirurgischen Handhabung erforderlichen Charakte-
ristiken ergeben.

[0201] In einer weiteren Ausfiihrungsform kénnen
die Filamente des Netzes Bikomponenten-Mikrofa-
sern 50 oder Verbundpolymere 60 beinhalten. Diese
Technologien stellen dem Implantat eine Zweipha-
sen-Technologie bereit.

[0202] Wiein Fig. 8d gezeigt, beinhalten die Bikom-
ponenten-Mikrofasern 50 einen Kern 52 (der ausge-
schnittene Teilbereich zeigt die Kernregion) und ein
Oberflachenmaterial 54. Das Oberflachenmaterial 54
ist so entworfen, dass es von dem Kérper innerhalb
einiger Stunden absorbiert wird, wahrend das Kern-
material 52 im Korper fur einen langeren Zeitraum zu-
rickbleibt, um das Einwachsen von Gewebe zu er-
moglichen.

[0203] Geeignete Bikomponenten-Mikrofasern 50
umfassen einen nicht absorbierbaren Polyprope-
len-Anteil und einen absorbierbaren Polymilchsau-
re-Anteil.
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[0204] Das Oberflachenmaterial 54 ist wahrend des
chirurgischen Eingriffs vorhanden, wenn das Netz 20
in den Patienten eingesetzt und dort lokalisiert wird,
und versieht das Netz mit Charakteristiken, die zur
chirurgischen Handhabung wiinschenswert sind. Im
Anschluss an einen Zeitraum der Einfiihrung in den
Korper, typischerweise wenige Stunden, wird das
Oberflachenmaterial 54 in den Korper absorbiert,
was nur das Kernmaterial 52 der Filamente 26 im
Korper zuricklasst. Das Kernmaterial des Filamen-
tes weist im Vergleich zu Netzen des Stands der
Technik oder zum Netz 20, wenn dieses auch das
Oberflachenmaterial 54 umfasst, eine verringerte
Fremdmasse auf.

[0205] Wie in Fig. 8e gezeigt, kann das Netz des
chirurgischen Implantats aus Verbundpolymeren 60
gebildet sein. Wie fur die Bikomponenten-Mikrofa-
sern 50 beschrieben, stellen Verbundpolymere 60
dem chirurgischen Implantat Zweiphasen-Technolo-
gie bereit. Eine erste Flache 62 des Netzes 20 weist
somit besondere Charakteristiken wie etwa Flexibili-
tat und Elastizitat auf, wahrend eine zweite Flache 64
des Netzes 20 das Netz 20 mit Charakteristiken wie
etwa Festigkeit und Widerstandsfahigkeit versieht,
die die chirurgische Handhabung des Netzes 20 ver-
bessern. Das Schneiden des Netzes, wie beschrie-
ben, verursacht, dass eine unvollendete Kante des
Netzes produziert wird. Dieses unvollendete Netz
wird aufgrund der geringeren Anzahl an Strangen,
des kleineren Durchmessers der Filamente und der
Behandlung des Netzes mit absorbierbarer Be-
schichtung, die das Gewebe wahrend des chirurgi-
schen Eingriffs, wenn ein Schaden am wahrschein-
lichsten auftrifft, schiitzt, weniger wahrscheinlich die
gleichen Probleme wie die rauen und gezackten Kan-
ten der Implantate des Stands der Technik verursa-
chen.

[0206] Bezugnehmend auf Eig. 9a kann eine weite-
re Ausfliihrungsform des Netzes Strange, wie eror-
tert, und genauer Umrissstrange beinhalten. Das
Netz ist typischerweise kreisférmig oder dergleichen
in der Form und somit kann dieser Umrissstrang im
Allgemeinen als ein Umfangsstrang 70 bezeichnet
werden.

[0207] In diesem in Fig. 9a gezeigten Beispiel lauft
ein Strang um den Umfang der ovalen Form des Net-
zes 20. In einer anderen Ausfihrungsform kénnen
mehrere Umfangsstrange 70 vorhanden sein, jeder
Umfangsstrang 70 kann sich Uber eine Seite des ova-
len Netzes 20 erstrecken, d. h. um den halben Um-
fang des Netzes.

[0208] Wie in Eig.9b gezeigt, sind die Umfangs-
strange 70 konzentrisch angeordnet und jeder er-
streckt sich an einer anderen radialen Stelle um das
Netz 20.

[0209] Ein aulierer Umfangsstrang 70 erstreckt sich
um den Umriss des Netzes 20, und weitere Umfangs-
strange 72 und 74 sind einwarts von dem aulieren
Umfangsstrang, der einen um eine Entfernung (a) mit
Abstand angeordneten Umriss bildet, angeordnet.
Die Entfernung a zwischen benachbarten Umfangse-
lementen 70, 72 und 74 kann variieren und betragt in
diesem Beispiel 20 mm.

[0210] Transversale Strange 76 erstrecken sich von
dem Zentrum des ovalen Netzes 20 zu Punkten auf
dem Umriss des Netzes 78. In diesem Beispiel sind
vier transversale Strange 76 quer Uber den Durch-
messer des Netzes 20 bereitgestellt, die das Netz 18
in acht gleichwinklige Abschnitte unterteilen.

[0211] Das Netz 20 dieser Ausfiuhrungsform kann
aus Materialien, wie zuvor beschrieben, gebildet
sein. In Abhangigkeit von dem gewahlten Material
kann das Netz gewebt, gewirkt oder als in einem
Stuck extrudiert werden, oder individuelle Strange
oder Gruppen von Strangen kénnen getrennt extru-
diert und miteinander verknupft werden.

[0212] Eine solche Konstruktion, wie oben beschrie-
ben, stellt ein Netz 20 mit ausreichender Zugspan-
nung bereit, um Defekte, die vaginalen Prolaps verur-
sachen, zu reparieren, wahrend sie ein minimales
Volumen aufweist. Auf ahnliche Weise stellt eine sol-
che Konstruktion ein geeigneterweise flexibles, doch
spannkraftiges Netz zur Handhabung unter Verwen-
dung der unten beschriebenen chirurgischen Werk-
zeuge bereit. Bezugnehmend auf Fig. 9¢ und Fig. 9d
sind Netze 80, 82 in der Form der Kontur mit jeweils
abgewinkelten statt ovalen Seiten dargestellt.

[0213] Diese Netze weisen eine ahnliche Struktur
zu denen, die mit Bezug auf Fig. 9a und b beschrie-
ben wurden, auf. Das Netz weist jedoch ein Umrisse-
lement 80 mit abgewinkelten Seiten auf. Ferner kann
es transversale Elemente aufweisen, die so angeord-
net sind, dass sie sich nur zu dem Umriss des Netzes
erstrecken, statt alle quer Gber den Durchmesser des
Netzes zu liegen. Dies stellt eine einheitlichere Struk-
tur bereit. Genauer gesagt, bezugnehmend auf
Fig. 9d, weist das Netz ein transversales Element 84
auf, das sich entlang seiner Symmetrieachse er-
streckt, ein transversales Element 86, das die Sym-
metrieachse in zwei teilt, und vier weitere transversa-
le Element 88, die sich von der Symmetrieachse zum
Umriss des Netzes 90 erstrecken, auf.

[0214] Zusétzlich zu den durch die Kombination von
Filamenten 26, die die Strange 22 bilden, bereitge-
stellten Poren, kdnnen Poren durch Ringe aus Poly-
propylen bereitgestellt werden, die an der Uber-
schneidung der Umfangs- und transversalen Ele-
mente positioniert sind.

[0215] Die Poren kénnen alternativ dazu durch das
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Mit-Abstand-Anordnen der transversalen Elemente
gebildet werden, so dass Poren einer GréRe von
50-200 pym geeignet sind, um das Bestehen eines
Einwachsens von Gewebe zwischen den transversa-
len Elementen zu ermdglichen.

[0216] Um das Netz an einer geeigneten Stelle im
Korper zu sichern, kann eine Anzahl an Verfahren
verwendet werden. Die Klebrigkeit der absorbierba-
ren Beschichtung kann das Netz auf geeignete Wei-
se halten, bis es durch das Einwachsen von Gewebe
gesichert ist.

[0217] Das chirurgische Implantat kann alternativ
dazu Kapseln 100 (nicht gezeigt) aus biologisch kom-
patiblen Klebstoff zum Am-Platz-Sichern des Netzes
20 aufweisen. In diesem Beispiel sind sechs Kapseln
100, die Spharen, welche einen Durchmesser von 4
mm aufweisen und aus einem schnell absorbierba-
ren Material gefertigt sind, beinhalten, um den Umriss
des Netzes 20 bereitgestellt. Bei Platzierung in dem
Korper lI6sen sich die Kapseln 100 auf und geben ei-
nen in ihnen enthaltenen biologisch kompatiblen
Klebstoff frei, um das Netz 20 am Platz zu sichern.

[0218] Bezugnehmend auf FEig. 10 beinhaltet ein
Werkzeug 200 zum Einfihren eines der beschriebe-
nen Netze (uUblicherweise ohne eine absorbierbare
Beschichtung 32) zwei Kanale 202, 204. Die Kanale
202, 204 sind im Querschnitt halbkreisférmig und der
Kanal 202 weist einen Durchmesser auf, der gering-
fugig kleiner als der Durchmesser des Kanals 204 ist.
Die Kanale sind miteinander so verbunden, dass der
Kanal 202 im Inneren des Kanals 204 gedreht wer-
den kann. Bei Gebrauch wird das Netz 20 aufgerollt
und in die Licke platziert, die von den Kanalen 202,
204 in einer ersten Position, in der die offenen Seiten
der Kanale einander gegeniiberliegen, um eine Un-
terbringung oder ein Rohr zu bilden, gebildet wird.
Nach Einfihrung in die gewunschte Stelle wird der
Kanal 204 im Inneren des Kanals 202 gedreht, um
das Netz 20 freizugeben.

[0219] Bezugnehmend auf Eig. 11 beinhaltet ein al-
ternatives Werkzeug 210 zum Einfihren eines der
beschriebenen Netze eine langliche Unterbringung
212, um die das Netz gerollt und gesichert wird. Das
Werkzeug 210 weist ein Mittel zum Festhalten einer
Kante des Netzes 20, wie etwa eine Rille 214, auf,
um es auf der Unterbringung des Werkzeugs 212 zu
sichern. Sobald das Netz 20 um die Unterbringung
des Werkzeugs 210 gerollt worden ist, kann es bei
Gebrauch mit einer entfernbaren Klemme oder einen
anderen solchen Ruckhaltemittel (nicht gezeigt) gesi-
chert werden. Nach der Einfuhrung des Werkzeugs
210 an die gewlnschte Stelle wird das Netz 20 frei-
gegeben und das Werkzeug 210 wird gedreht, um
das Netz 20 zu entfalten.

[0220] Bezugnehmend auf Fig. 12 beinhaltet ein

anderes alternatives Werkzeug 220 zum Einfihren
eines der oben beschriebenen Netze in den Kdrper
zwei Arme 222, die durch einen Drehstift 224
schwenkbar miteinander verbunden sind. Ein Ende
jedes Arms 226 weist ein Mittel zum I6sbaren Anbrin-
gen an dem Netz 20 auf. Das andere Ende jedes
Arms 228 ist betriebsfahig, um die Enden, die viel-
leicht an dem Netz 20 angebracht werden kénnen,
durch Drehung um den Drehstift 224 zueinander hin
und voneinander weg zu bewegen. Wenn die Enden
der Arme 226, 228, an denen das Netz 20 ange-
bracht werden kann, in eine Position bewegt werden,
in der sie sich dicht beieinander befinden, ist das
Werkzeug 220 im Wesentlichen langlich. Des Weite-
ren wird das Netz 20 radial durch die Arme einge-
grenzt. Sobald das Netz 20 in die Position eingefuhrt
worden ist, kdbnnen die Arme 226, 228 manipuliert
werden, um die Enden, an denen das Netz 20 ange-
bracht werden kann, auseinander zu bewegen, um
das Netz 20 in seiner beabsichtigten Position zu ent-
falten.

[0221] Bezugnehmend auf Fig. 13 beinhaltet ein
anderes Werkzeug 230 zum Einfihren eines der
oben beschriebenen Netze an seine gewilinschte
Stelle eine langliche Unterbringung 232, die eine An-
zahl Paare von Lochern 234 aufweist, die entlang ih-
rer Lange am distalen Ende des Werkzeugs 230 mit
Abstand angeordnet sind (in diesem Beispiel drei
Paare). Die Unterbringung 232 ist hohl und enthalt
eine Anzahl (in diesem Fall drei) Paare von Drahten
236, die zum Beispiel aus Polypropylen gefertigt sind,
die sich entlang der Lange der Unterbringung 232
und durch die Paare von Lchern 234 nach auf3en er-
strecken. Die Drahte 236 stehen auch von dem pro-
ximalen Ende der Unterbringung vor, so dass sie in
die und aus der Unterbringung 232 gedriickt und ge-
zogen werden koénnen. Die Enden der Drahte 236,
die aus den Loéchern 234 vorstehen, weisen ein Mittel
zum lésbaren Anbringen an Punkten nahe dem Um-
riss des Netzes 20 auf.

[0222] Bei Gebrauch werden die Drahte 236 an dem
Netz 20 angebracht und durch Einziehen durch die
Unterbringung 30 zuriickgenommen, so dass das
Gehéause 20 dicht an der Unterbringung 232 radial
eingegrenzt wird. Sobald das Werkzeug 230 in die
beabsichtigte Position eingefiihrt worden ist, werden
die Drahte 236 in die Unterbringung 232 und an-
schlieBend durch die Locher 234 nach aulien ge-
druckt, um das Netz 20 von der Unterbringung 232
wegzutreiben. Auf diese Weise kann das Netz 20 an
seiner gewunschten Stelle im Korper entfaltet wer-
den.

[0223] Unter nochmaliger Bezugnahme auf Eig. 5
lokalisiert der Chirurg zur Reparatur eines Urethrazo-
el-Prolapses, d. h. eines Defektes im Bereich A von
Fig. 5, zunachst den Defekt, indem er den Patienten
auf herkdbmmliche Weise untersucht. Das Ausmal}
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des Defektes kann dann bestimmt und, wenn not-
wendig, eine geeignete Vorlage verwendet werden,
um die Form und die Abmessungen eines bevorzug-
ten chirurgischen Implantats zur Reparatur des De-
fektes abzuschatzen. Ein auf geeignete Weise ge-
formtes chirurgisches Implantat kann dann ausge-
wahlt werden.

[0224] Die oben beschriebenen Netze werden in
diesem Beispiel in einer einzigen GroRe zur Verfu-
gung gestellt. Nach der Untersuchung des Patienten
und dem Abschatzen der gewilinschten Abmessun-
gen des bevorzugten Netzes schneidet der Chirurg
das Netz auf die bevorzugte GroRe.

[0225] Wenn das Netz ein Umfangselement 70 be-
inhaltet, erfolgt der Schnitt, der in dem Netz vorge-
nommen wird, durch die transversalen Elemente 76
knapp auBerhalb des Umfangselements 70, das am
besten der bevorzugten Groé3e von Netz entspricht.
Unabhangig von der Grofle, auf die das Netz ge-
schnitten werden soll, definiert somit ein Umfangse-
lement 70 den Umriss des Netzes, und der Umriss
des Netzes ist im Wesentlichen glatt. Dies verringert
auf wunschenswerte Weise die Wahrscheinlichkeit
einer Infektion oder Kantenerosion, nachdem das
Netz in den Kérper eingeflihrt worden ist.

[0226] Der Chirurg bringt dann das Netz an einem
der hier beschriebenen Einfuhrungswerkzeuge an
oder fuhrt das Netz mit einem der hier beschriebenen
Einfihrungswerkzeuge ein. Das Netz wird zum Bei-
spiel aufgerollt und in das Innere des in Fig. 10 dar-
gestellten Einflhrungswerkzeugs 200 platziert, um
das in Eig. 11 dargestellte Einfihrungswerkzeug 210
gewickelt, an den Enden der Arme 222 des in Fig. 12
dargestellten Einflihrungswerkzeugs 220 angebracht
oder an den Enden der Dréhte 236 des in Eig. 13 dar-
gestellten Einfuhrungswerkzeugs 230 angebracht.

[0227] Ein Einschnitt 9 wird dann in der Vaginal-
wand 12 an dem vordersten Abschnitt der Vaginal-
wand 12, anliegend an die Offnung der Vaginalhohle
vorgenommen. Ein Schneidegerat (nicht dargestellt)
wie etwa eine Schere oder ein spezialisiertes Schnei-
dewerkzeug wird dann durch den Einschnitt 9 in den
Bereich A, d. h. den unteren Abschnitt der vorderen
Vaginalwand 12, eingefuhrt. Unter Verwendung des
Schneidegerats wird ein Schnitt in dem Bereich A pa-
rallel zur Oberflache der Vaginalwand 12 vorgenom-
men. Mit anderen Worten wird in der Vaginalwand 12
eine Licke uber dem Bereich des Defektes in der Va-
ginalwand 12 gedffnet. Das Schneidegerat wird dann
zuriickgezogen und das Netz 20 wird in die durch den
Schnitt definierte Liicke eingefiihrt.

[0228] Wenn das in Fig. 10 dargestellte Einflh-
rungswerkzeug 200 verwendet wird, wird das Werk-
zeug 200 in den Bereich A eingefihrt, und der Kanal
202 wird innerhalb des Kanals 204 in eine Position

gedreht, um das Netz 20 freizugeben. Das Einfih-
rungswerkzeug 200 kann dann zuriickgenommen
werden, und das Netz entfaltet sich aufgrund seiner
inharenten Spannkraft oder seines Flachgedachtnis-
ses. Sollte es erforderlich sein, dem Netz 20 bei der
Entfaltung zu helfen oder das Netz 20 in dem Defekt
2 geringfligig umzupositionieren, kann ein langliches
Werkzeug (nicht gezeigt) durch den Einschnitt 9 ein-
gefuhrt werden, oder Nadeln kénnen direkt durch die
Vaginalwand 12 eingebracht werden, um das Netz 20
zu manipulieren. Dieser Eingriff kann durch den Ein-
schnitt 9 laparoskopisch betrachtet werden, wenn ge-
winscht.

[0229] Wenn das in Fig. 11 dargestellte Einfih-
rungswerkzeug 210 verwendet wird, ist es win-
schenswert, das Einfuhrungswerkzeug 210 zu einer
Seite von der durch den Schnitt definierten Licke ein-
zufiihren. Das Netz 20 wird dann freigegeben und
eine Nadel wird durch die Vaginalwand eingefiihrt,
um die freigegebene Kante des Netzes 20 in Position
zu halten. Das Werkzeug 210 wird dann quer uber die
durch den Schnitt definierte Licke in einem Bogen
mit einem Drehzentrum um den Einschnitt 9 gerollt.
Auf diese Weise wird das Netz 20 entfaltet, aber um
den Einschnitt 9 ist keine signifikante Bewegung er-
forderlich.

[0230] Wenn das in Eig.12 dargestellte Einfuh-
rungswerkzeug 220 verwendet wird, wird das Einfiih-
rungswerkzeug 220 einfach durch den Einschnitt 9
eingefihrt und gedffnet, um das Netz 20 in seine ge-
wiinschte Stelle aufzuweiten. Das Netz 20 wird aus
dem EinfGhrungswerkzeug 220 freigegeben, das
dann geschlossen und durch den Einschnitt 9 zurtick-
gezogen werden kann.

[0231] SchlieRlich wird, wenn das in Eig. 13 darge-
stellte Einfihrungswerkzeug 250 verwendet wird,
das Netz 20 durch Zuriickziehen der Drahte 236
durch ihre Lécher 234 zuriickgenommen und das
Netz wird durch den Einschnitt 9 eingefihrt. Sobald
das Einfihrungswerkzeug 230 an seine gewlinschte
Stelle eingeflihrt worden ist, werden die Drahte 236
vorwarts und durch die Locher 234 heraus getrieben,
um das Netz in seine beabsichtigte Position aufzu-
weiten. Die Drahte 236 kénnen dann von dem Netz
20 geldst werden, in die Unterbringung 232 zurtick-
gezogen werden, und das Werkzeug 230 kann durch
den Einschnitt 9 enthommen werden.

[0232] Sobald das Netz 20 am Platz ist, kann der
Einschnitt geschlossen werden.

[0233] Es kann jedoch winschenswert sein, das
Netz 20 am Platz zu sichern, statt darauf zu vertrau-
en, dass das Netz 20 aus eigenem Antrieb an seiner
gewunschten Stelle verbleibt. In einem Beispiel wer-
den daher Nahte entweder laparoskopisch durch den
Einschnitt 9 oder direkt durch die Vaginalwand 12
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platziert, um das Netz 20 am Platz zu halten. In ei-
nem anderen Beispiel |6sen sich Klebstoffkapseln,
die auf dem Netz 20 bereitgestellt sind, auf, um das
Netz 20 an dem Gewebe, das die durch den Schnitt
definierte Licke umgibt, zu sichern, oder solche Kap-
seln kénnen durch Nadeln, die direkt durch die Vagi-
nalwand 12 eingefuhrt werden, punktiert werden.

[0234] Das hier beschriebene chirurgische Implan-
tat ist gegenuber den Netzen des Stands der Technik
auf mehrere Weisen vorteilhaft.

[0235] Insbesondere umfasst das Netz der vorlie-
genden Erfindung glattere Kanten, da das Polyester-
material der vorliegenden Erfindung weicher als Po-
lypropylen ist. Die Filamente der vorliegenden Erfin-
dung sind im Durchmesser schmaler, was es mdglich
macht, dass sie biegsamer sind als Strange der Net-
ze des Stands der Technik. Dies bewirkt, dass die
Kante oder die Kanten des Netzes der vorliegenden
Erfindung weniger gezackte Kanten aufweisen und
somit glatter sind als die Kanten von Netzen des
Stands der Technik.

[0236] Zusatzlich dazu schitzt die Einhdllung des
Netzes in einer absorbierbaren Beschichtung das
Gewebe ferner sowohl wahrend der Platzierung als
auch Uber einen Zeitraum nach der Platzierung des
chirurgischen Implantats.

[0237] Die Dual Phase Technology™ wie etwa die
Einhullung in einer absorbierbaren Beschichtung
oder wie hier anderweitig erortert, versieht das Imp-
lantat mit guten Handhabungscharakteristiken, was
es ferner moglich macht, das Implantat leichter zu
schneiden. Wie oben beschrieben, kann eine absor-
bierbare Beschichtung die Gewebe um den Ort, an
dem das Implantat zu lokalisieren ist, sowohl wah-
rend der Platzierung als auch Uber einen Zeitraum im
Anschluss an die Platzierung des Implantats im Ge-
webe schitzen.

[0238] Die Dual Phase Technology™ kann das Imp-
lantat auch mit Gedachtnis versehen. Dieses Ge-
dachtnis kann es ermdglichen, dass das Implantat
leichter flach auf dem Gewebe platziert wird. Des
Weiteren kann die Zweiphasen-Technologie wie etwa
eine absorbierbare Beschichtung das Implantat mit
leicht haftenden Eigenschaften oder leichter Klebrig-
keit versehen, was sowohl die Lokalisierung als auch
die Sicherung des Implantats im Gewebe unterstut-
zen wirde.

[0239] Das hier beschriebene chirurgische Implan-
tat ermdglicht somit eine spannungsfreie Reparatur
von Hernien, insbesondere von vaginalem Prolaps,
mit minimalen Schmerzen. Dies ermdglicht es, den
Eingriff unter ortlicher Betaubung in einem ambulan-
ten oder Praxisrahmen durchzufiihren.

[0240] Wahrend die obigen Ausflihrungsformen der
Erfindung unter Bezug auf vaginalen Prolaps be-
schrieben wurden, kdnnen das Netz und die chirurgi-
schen Werkzeuge genauso gut zur Reparatur einer
beliebigen Koérperhernie verwendet werden. Wah-
rend der obige Eingriff in Beziehung auf einen Ureth-
rozoel-Prolaps beschrieben worden ist, kann ein Pro-
laps in anderen Abschnitten der Vaginalwand 12
durch Einschnitte an anderen Orten in der Vaginal-
wand behandelt werden, oder andere Kdrperhernien
durch geeignete Einschnitte in dem richtigen Gewe-
be.

Patentanspriiche

1. Ein chirurgisches Implantat, das zur Behand-
lung von Hernien geeignet ist, wobei das Implantat
ein Netz beinhaltet, welches Strange beinhaltet, die
eine restliche maximale Massendichte von weniger
als 20 g/m? aufweisen.

2. Chirurgisches Implantat gemafl Anspruch 1
zur Behandlung von uterovaginalem Prolaps.

3. Chirurgisches Implantat gemafl Anspruch 1
oder 2, wobei das Netz Strange beinhaltet und grofie-
re Licken und Poren umfasst, wobei die Liicken zwi-
schen den Strangen bestehen und die Poren inner-
halb der Strange gebildet sind.

4. Chirurgisches Implantat gemal® Anspruch 3,
wobei die Strange ein Monofilament beinhalten, das
so verwebt/gewirkt ist, dass die Strange des Netzes
Poren beinhalten.

5. Chirurgisches Implantat gemal Anspruch 3,
wobei Strange aus mindestens zwei Filamenten ge-
bildet sind, die so verwebt/gewirkt sind, dass die
Strange des Netzes Poren beinhalten.

6. Chirurgisches Implantat gemaf einem der An-
spriche 3 bis 5, wobei die Poren in den Strangen im
Durchmesser zwischen 50 und 200 pm betragen.

7. Chirurgisches Implantat gemaR einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei die Strange im Ab-
stand voneinander angeordnet sind, um gréRere Li-
cken von 1 bis 10 mm zu bilden.

8. Chirurgisches Implantat gemaR einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei die Strange ange-
ordnet sind, um ein Kettengewirk-Rauten- oder -He-
xagonalmaschenwerknetz zu bilden.

9. Chirurgisches Implantat gemaR einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei das Implantat eine
absorbierbare Beschichtung, Hulle oder Schicht auf-
weist, die sich innerhalb von 48 Stunden nach Imp-
lantation zersetzt.
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10. Chirurgisches Implantat gemal Anspruch 9,
wobei die Beschichtung das Netz des chirurgischen
Implantats einkapselt.

11. Chirurgisches Implantat gemal einem der
vorhergehenden Anspriche, das einen Verstar-
kungsstreifen beinhaltet, wobei der Verstarkungs-
streifen I6sbar an dem Netz angebracht werden
kann.

12. Chirurgisches Implantat gemaR einem der
vorhergehenden Anspriiche, wobei die Strange des
Netzes Bikomponenten-Mikrofasern beinhalten.

13. Chirurgisches Implantat gemaR einem der
vorhergehenden Anspriiche, wobei das chirurgische
Implantat Material beinhaltet, das ein Gedachtnis
aufweist.

14. Chirurgisches Implantat gemaR einem der
vorhergehenden Anspriiche, wobei das Netz mindes-
tens ein Umfangselement aufweist, das sich bei Ge-
brauch entlang mindestens einem Teil des Umrisses
des Implantats erstreckt, um eine im Wesentlichen
glatte Kante bereitzustellen.

Es folgen 10 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

(€M)

Fig. 2
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Fig. 3

Fig. 4
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SCHNITT A-A

Fig. 5
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Fig. 7a

Fig. 7b
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Fig. 8a
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