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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf eine implan-
tierbare Vorrichtung, die urindre Inkontinenz bei
Frauen korrigieren soll. Die besagte Vorrichtung ist
insbesondere geeignet fiir die Behandlung von urina-
rer Stressinkontinenz.

[0002] Zahlreiche Typen von Vorrichtungen sind
zum Behandeln des Phanomens der urinaren Inkon-
tinenz bei Frauen vorgeschlagen wurden.

[0003] Somit beschreibt, zum Beispiel, Dokument
U.S.-A-5 899 909 ein Band mit einer konstanten Brei-
te, das aus einem Material von gewebtem oder ge-
stricktem Polypropylen-Typ hergestellt ist, das Fibro-
blasten Kolonisierung und somit Verankerung in die
Gewebe Uber seine ganze Lange gewahrleistet. So-
bald ein Einschnitt in der Wand der Vagina gemacht
wurde, wird dieses Band unter der Harnréhre positio-
niert, wobei das Band auf jeder Seite der Blase hin-
aufgefiihrt wird, um in der abdominalen Wand veran-
kert zu werden.

[0004] Das Verfahren zum Einpassen dieses Ban-
des ist relativ kompliziert. Insbesondere kénnen die
Nadeln, die vertikal entlang der Blase gefiihrt wer-
den, nicht nur die Letztgenannte stechen, sondern
kénnen darlber hinaus die iliakale Arterie oder sogar
den Dinndarm stechen. Folglich ist es essentiell, das
Zytoskopie wahrend des Eingriffs durchgefuhrt wird.

[0005] Dokument WO 98/35632 beschreibt eine
Vorrichtung in der Form eines Bandes, wobei die An-
ordnung aus einem biokompatiblen Material herge-
stellt ist, insbesondere einem gewebten Material, das
die Fibroblasten Kolonisierung ermdéglicht.

[0006] Wie zuvor wird jedes der Enden des Bandes
entlang der Blase heraufgeleitet, um an der abdomi-
nalen Wand gesichert zu werden oder, genauer ge-
sagt, in dem Schambein. Somit kann auf die gleichen
Nachteil wie zuvor getroffen werden.

[0007] Eines der Ziele der Erfindung ist es, die Be-
ckenfaszie kunstlich zu rekonstruieren, indem Ban-
der eingepasst werden, die dazu dienen sollen, so
exakt wie moglich, die wirksame und naturliche Situ-
ation der Endo-Beckenfaszie in ihrer Rolle als faseri-
ger Zapfen wieder herzustellen, der die urogenitale
Offnung verschlieRt, wobei besagte Faszie auf jeder
Seite besagter Offnung auf dem Boden der heben-
den Muskeln liegt.

[0008] Ein anderes der verkiindeten Ziele der vorlie-
genden Erfindung liegt im Losen des Problems, das
assoziiert ist mit einem spateren chirurgischen Wie-
derholungseingriff in dem Bereich der Harnréhre; auf-
grund der Tatsache, dass die im Stand der Technik
vorgeschlagenen Bander entlang ihrer gesamten
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Lange aus einem Material hergestellt sind, das geeig-
net ist, von Fibroblasten kolonisiert zu werden, ent-
steht das Problem einen Eingriff in dieser Region
durchzufiihren, wenn das Band, wegen der Fibro-
blasten Kolonisierung in der periurethralen Wand ver-
ankert ist. Eine Lésung zu diesem Problem ist nun
um so wichtiger, als nur gefunden wurde, dass das
Phanomen der urinaren Inkontinenz sich zu dem Ein-
passen eines kinstlichen SchlieBmuskels entwickeln
kann. Ein Problem wie dieses ist im Stand der Tech-
nik weder offenbart noch nahe gelegt.

[0009] Weiterhin hat die Literatur mogliche Phano-
mene der Migration der Substanz, aus der das Band
gemacht ist, insbesondere Polypropylen, in die Ein-
geweide beschrieben.

[0010] Um all diese Probleme zu I6sen schlagt der
Anmelder ein Verfahren und eine implantierbare Vor-
richtung vor, die die urindre Inkontinenz bei Frauen
korrigieren soll.

[0011] Das Verfahren zum Behandeln urinarer In-

kontinenz bei Frauen umfasst die folgenden Schritte:
* Durchfliihren eines medianen paraurethralen
Einschnittes, praktisch in dem mittleren Drittel der
Harnréhre, gemessen von dem Meatus aus, um
so den Durchtritt eines Bandes zwischen der
Halban'schen Faszie und den periurethralen Fas-
zien zu ermgglichen;
» Ziehen jedes der freien Enden des besagten
Bandes in die Region der zwei Formamen obtura-
tor der Darmbeinschaufel und Fihren dieser En-
den in die Leiste, die dem entsprechem Foramen
gegenuberliegt, so dass sie im Wesentlichen eine
V Form bilden, wobei die Spitze des V unter der
Harnréhre hindurchgeht, ohne deren Position zu
andern.

[0012] In anderen Worten, und kontrar zu den chir-
urgischen Techniken, die im Stand der Technik einge-
setzt werden, wird das Band nicht entlang der Blase
hinauf gefuihrt, um ein U zu bilden und somit in enger
Nahe zu lebenswichtigen Organen vorliegt, sondern
wird im Gegenteil von der Blase weggeleitet, um ein
V zu bilden. Daher l&uft man nicht Gefahr die Blase,
iliakale Arterie oder den Dinndarm zu schadigen.
Folglich ist es nicht notwendig wahrend des Eingriffs
Zytoskopie durchzufiihren.

[0013] GemalR der Erfindung wird, um das Einpas-
sen des Bandes zu erleichtern, das als Implantat fun-
gieren soll, ein Raum geschaffen zwischen, auf der
einen Hand, der Halban'schen Faszie, der muskula-
ren Ebene des Beckenbodens und der vorderen An-
satzstelle des puborektalen Muskels und, auf der an-
deren Hand, den periurethralen Faszien.

[0014] Gemal einer vorteilhaften Ausfiihrungsform
der Erfindung, ist der zentrale Bereich des Bandes
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oder Implantats, wobei dieser Bereich zwischen die
Halban'schen Faszie und die periurethralen Faszien
eingefligt werden soll, mit einer Substanz beschich-
tet, die geeignet ist, jegliche Anheftung der besagten
Faszien an das Band zu verhindern.

[0015] Somit wird es moglich jegliches Zellwachs-
tum auf dem Band zwischen der Wand der Vagina
und der Wand der Harnréhre zu vermeiden, daher
jegliche Anheftung des Bandes in dieser Region ver-
mieden wird, und somit ein spéaterer chirurgischer
Wiederholungseingriff ermdglicht wird. Weiterhin
macht das Beschichten mit solch einer Substanz in
dieser Region der Harnréhre es mdéglich, jegliche Mi-
gration von Polypropylen in die Eingeweide zu ver-
meiden.

[0016] Die erfindungsgemaRe Vorrichtung ist da-
durch gekennzeichnet, dass sie in der Form eines
Bandes ist, deren zentrale Bereich, der zwischen der
Halban'schen Faszie und den periurethralen Faszien
eingefugt werden soll, mit einer Substanz beschichtet
ist, die geeignet ist, jegliche Anheftung der besagten
Faszien an das Band zu verhindern.

[0017] In einer ersten Ausfuhrungsform ist die Sub-
stanz, die Anheftung der Faszien an das Band ver-
hindert, Silikon.

[0018] In einer zweiten Ausfuhrungsform ist die
Substanz aus Wachstumsfaktoren pflanzlicher oder
tierischer Herkunft hergestellt.

[0019] Naturlich kann jede Substanz, die geeignet
ist, die Anheftung der Faszien an das Band zu ver-
meiden, erwogen werden.

[0020] Das Band ist auf beiden Seiten, vorteilhafter-
weise auf einer Seite, beschichtet.

[0021] Weiterhin ist das Band aus jeglichen Materi-
alien, wie sie den Fachleuten bekannt sind, herge-
stellt und ist insbesondere, jedoch ohne damit eine
Beschrankung einzuflihren, jedes Material ausge-
wahlt aus der Gruppe enthaltend Polyethylen und Po-

lypropylen.

[0022] Gemal einem anderem Merkmal ist, falls
das Band aus Polypropylen hergestellt ist, das Poly-
propylen entweder maschig, gestrickt oder alternativ
in der Form von gesprihten Fasern. Nichtsdestotrotz
kann das Band auch aus resorbierbarem Material
hergestellt sein.

[0023] In einer vorteilhaften Ausfihrungsform ist der
zentrale Bereich des Bandes weniger breit als der
Rest des Bandes und dies ist so, damit die Kontakt-
flache in der Region der Halban'schen Faszie und
der periurethralen Faszien begrenzt wird.
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[0024] Weiterhin und gemafl einem anderen Merk-
mal weist jedes der Enden des Bandes eine verjing-
te Spitze auf, die in der Leiste, die dem entsprechen-
den Formamen obturator zugewandt ist, befestigt
werden soll.

[0025] Gemal einer bevorzugten Ausfiihrungsform
hat das Band eine Lange von 60 cm und eine Breite
von 2.5 cm, und einen weniger breiten zentralen Be-
reich von 1 cm Breite Gber eine Lange von 3 cm. Vor-
teilhafterweise besitzt der zentrale Bereich eine Lan-
ge von 15 mm.

[0026] Die Erfindung und ihre sich ergebenden Vor-
teile werden aus dem folgenden Beispiel zur Stut-
zung der beigefiigten Figuren klarer hervortreten.

[0027] Fig. 1 ist eine schematische Darstellung des
erfindungsgeméafien Bandes.

[0028] Fig. 2 ist eine schematische Darstellung der
Position des Bandes nach Einpassung.

[0029] Wie in Eig. 1 gezeigt, ist die erfindungsge-
mafe Vorrichtung in der Form eines Bandes (1) mit
einer Lange von 60 cm und einer Breite von 2.5 cm.
Das Band ist, Uber seine ganze Lange, aus gespruh-
ten Polypropylen Fasern hergestellt.

[0030] Gemal einem vorteilhaften Merkmal besitzt
das Band in seinem Zentrum (2), eine Verjingung
von 3 cm Lange und einer Breite von 1 cm, wobei die-
ser Teil auf beiden Seiten mit einer Silikon enthalten-
den Substanz beschichtet ist. Weiterhin, ist jedes sei-
ner freien Enden (3, 4) verjingt.

[0031] Das Einpassen der Vorrichtung erfordert mi-
nimal invasive Chirurgie, deren Hauptschritte hier-
nach beschrieben werden.

[0032] Als erstes wird ein medianer paraurethraler
Einschnitt in dem Bereich des mittleren Drittels der
Harnréhre durchgefihrt.

[0033] Einer der zwei Foramen obturator, genauer
der untere interne Teil wird durch einen Finger, der in
den vaginalen Einschnitt eingefuhrt wird, identifiziert
und ein Einschnitt wird in der Haut des Beckenbo-
dens gegeniber diesem, und somit in der Leiste,
durchgefiihrt, um so eine Offnung zu bilden, durch
die eine Emmet Nadel dann durchgefiihrt wird. Diese
Nadel wird durch diesen Hauteinschnitt zuerst recht-
winkelig zu dem Perineum fiir ungefahr 15 mm einge-
fuhrt (wobei sie durch den inneren Obturator Muskel
so weit durchtritt bis gerade aufierhalb des ischiopu-
bic Ramus), dann wird der Nadel erlaubt, ihre Krim-
mung zu beschreiben, und wird dabei geleitet durch
den Finger, der gegeniber dem Obturator Muskel
durch den vaginalen Einschnitt eingefiihrt wird. Das
verjingte Ende des Bandes wird dann in das Nadel-
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Ohr eingeflihrt, wobei es aus besagtem vaginalen
Einschnitt hervortritt, dann wird es durch die Dicke
des Muskels, den Retraktor und den inneren Obtura-
tor bis zu der Hautoberflache zuriick gezogen.

[0034] Dann wird das Band zwischen der
Halban'schen Faszie und den periurethralen Faszien
platziert, um es in solch einer Weise zu positionieren,
dass sein zentraler Bereich, der nach Bedarf mit Sili-
kon beschichtet ist, besagten Faszien zugewandt ist.
Das Band wird ohne Ziehen hinter der Harnréhre po-
sitioniert.

[0035] Ein Einschnitt wird dann in der Haut des Be-
ckenbodens, die dem zweitem Foramen obturator
zugewandt ist, gemacht, in den Einschnitt wird eine
Emmet Nadel eingefiihrt. Das freie Ende des Bandes
wird dann in das Nadel6hr eingefuhrt, das in der glei-
chen Weise wie zuvor zuriickgezogen wird.

[0036] Das Uberschissige Band wird dann biindig
mit der Haut abgeschnitten, dann wird die Haut fixiert,
um die sie von dem Band zu trennen.

[0037] Der Einschnitt wird schlieBlich mit einer Naht
aus schnell resorbierbarem Nahtmaterial geschlos-
sen.

[0038] Fig.2 stellt schematisch die Position, im
Querschnitt, des Bandes dar, nachdem es einge-
passtt wurde. Wie in dieser Figur gezeigt wird, nimmt
das Band, sobald an seiner Position, die Form eines
V an, bei dem die Aste sehr weit auseinander sind.

[0039] Weiterhin kann auch erkannt werden, dass,
wenn das Band gemal einer der vorteilhaften Aus-
fuhrungsformen der Erfindung verwendet wird, das
Silikon beschichtete Segment des Bandes zwischen
dem Uterus (5) und der Vagina (6) positioniert ist,
wahrend seine Enden (3, 4) in dem Bereich der Leis-
te (7, 8) angebracht sind, der dem Obturator foramen
zugewandt ist.

[0040] Dank der Robustheit und Textur des Bandes
kann die Spannung stark sein, ohne dass es ir-
gendein Risiko fur ein ZerreiRen geben wurde. Das
Band wird bei Sichtkontrolle ohne Anwenden von
Zystoskopie positioniert. Es ist essentiell, dass es
kein Ziehen an diesem Band gibt, das unter die Har-
néhre geschoben werden muss, ohne deren Position
zu andern.

[0041] Es ist aus dem Vorstehenden offensichtlich,
dass das erfindungsgemafe Verfahren zum Behan-
deln von urindrer Inkontinenz bei Frauen, sich von
anderen im Stand der Technik vorgeschlagenen Ver-
fahren unterscheidet durch die Einfachheit des Ein-
passens des Bandes, unter Verwendung minimal in-
vasiver Chirurgie. Weiterhin sorgt es flr eine feste
Unterstitzung der Harnréhre, wahrend zu der glei-
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chen Zeit ein bestimmter Grad der Flexibilitat beibe-
halten wird und vor allem die lebenswichtigen Organe
in der Nahe relativ weit entfernt von dem besagten
Band halt. Weiterhin spielt es eine Rolle bei der Re-
konstruktion der Endo-Beckenfaszie.

Patentanspriiche

1. Implantierbare Vorrichtung zur Korrektur urina-
rer Inkontinenz bei Frauen, wobei die Vorrichtung in
der Form eines Bandes ist, und der zentrale Bereich
des Bandes weniger breit ist als der Rest des Ban-
des, dadurch gekennzeichnet, dass der zentrale
Bereich zwischen der Halban'schen Faszie und den
periurethralen Faszien eingefiigt werden soll, und mit
einer Substanz beschichtet ist, die geeignet ist, jegli-
che Anheftung der besagten Faszien an das Band zu
verhindern, und dass jedes der Enden des Bandes
eine verjingte Spitze aufweist, die in der Leiste, die
dem entsprechendem Foramen obturator zugewandt
ist, befestigt werden soll.

2. Vorrichtung gemaf Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Substanz Silikon ist.

3. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Substanz aus Wachstums-
faktoren pflanzlicher oder tierischer Herkunft ge-
macht ist.

4. Vorrichtung gemaR einem der Anspriiche 1 bis
3, dadurch gekennzeichnet, dass die Substanz beide
Seiten, vorteilhafterweise eine Seite des Bandes, be-
schichtet.

5. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Band aus einem Material
hergestellt ist ausgewahlt aus der Gruppe enthaltend
Polyethylen und Polypropylen.

6. Vorrichtung gemafl Anspruch 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Polypropylen entweder ma-
schig, gestrickt, oder alternativ in der Form von ge-
sprihten Fasern ist.

7. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Band aus resorbierbarem
Material hergestellt ist.

8. Vorrichtung gemaf Anspruch 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Band ein Lange von 60 cm
und eine Breite von 2.5 cm hat, und einen weniger
breiten zentralen Bereich von 1 cm Breite Uiber eine
Léange von 15 mm aufweist.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

4.
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ABB. 2
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