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(57) Abstract: The present invention relates to an arrangement for inserting a
surgical implant with at least one implant attachment portion (17),
comprising: a guide element (1) with a distal tissue-piercing end (2); a
cannula (5) with a proximal end (6), a distal end (7), and a channel (8)
extending between the proximal end and the distal end, wherein the guide
element can be received so as to be able to slide in the channel, and a
retrieval device (9) with a catching element (13) at a distal end of the
retrieval device, for catching the at least one implant attachment portion of
the surgical implant; wherein the cannula, with the guide element received
slidably therein, is dimensioned such that it extends through the pelvic cavity
of a female patient, from an outer incision (16) through the surrounding
tissue into a cavity of the human body, in particuar the vagina of a patient,
and the channel of the cannula is designed to permit passage of the retrieval
device and of the caught implant attachment portion, wherein the cannula, in
a first state in which the guide element is arranged inside the channel of the
cannula, adapts to the shape of the guide element, and the cannula, in a
second state in which the retrieval device is arranged inside the channel of
the cannula, is substantially straight.

(57) Zusammenfassung:
[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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Die vorliegende Erfindung betrifft eine Anordnung zum Einsetzen eines chirurgischen Implantats mit mindestens einem
Implantatansatzabschnitt (17), umfassend: ein Fiihrungselement (1) mit einem distalen Gewebedurchbohrende (2); eine Kaniile (5)
mit einem proximalen Ende (6), einem distalen Ende (7) und einem zwischen dem proximalen und dem distalen Ende
verlaufenden Kanal (8), wobei das Fithrungselement in dem Kanal gleitfahig aufnehmbar ist; und eine Zuriickholeinrichtung (9)
mit einem Fangelement (13) an einem distalen Ende der Zuriickholeinrichtung, zum Einfangen des mindestens einen
Implantatansatzabschnitts des chirurgischen Implantats; wobei die Kaniile mit dem darin gleitfdhig aufgenommenen
Fiihrungselement so dimensioniert ist, dass sie durch die Beckenhéhle einer Patientin von einem &usseren Einschnitt (16) durch
das umliegende Gewebe in einen Hohlraum des menschlichen Kérpers, insbesondere der Vagina einer Patientin, verlduft, und der
Kanal der Kaniile fiir einen Durchgang der Zuriickholeinrichtung und des eingefangenen Implantatansatzabschnitts ausgebildet
ist, wobei sich die Kaniile in einem ersten Zustand, in welchem das Fithrungselement innerhalb des Kanals der Kaniile angeordnet
ist, an die Form des Fiihrungselements anpasst und die Kaniile in einem zweiten Zustand, in welchem die Zuriickholeinrichtung
innerhalb des Kanals der Kantile angeordnet ist, im Wesentlichen gerade ausgebildet ist.
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Anordnung zum Einsetzen eines chirurgischen Implantats mit mindestens einem
Implantatansatzabschnitt

Die Erfindung betrifft eine Anordnung zum Einsetzen eines chirurgischen
Implantats mit mindestens einem Implantatansatzabschnitt, insbesondere zum
Einsetzen von Implantaten im Bereich der chirurgischen
Beckenbodenrekonstruktion.

Die Anatomie des Beckenbodens ist sehr komplex und insbesondere bei
Fasziendefekten variabel. Chirurgische Eingriffe erfordern ein extrem hohes
Niveau an chirurgischen Fahigkeiten, da der Zugriff von einem trans-vaginalen
Ansatz tief in der Beckenhohle erfolgt. Ein Vernahen tief in der Beckenhohle ist
daher  schwierig und sehr  zeitaufwendig. Weiterhin erfordern
Beckenbodenreparaturoperationen ein  Schneiden und/oder Zerlegen in
unmittelbarer Nahe zu kritischen Strukturen wie beispielsweise der Blase, dem
Rektum, dem Peritoneum und einer Vielzahl von wesentlichen GefaR- und
Nervenstrukturen.

Aus dem Stand der Technik ist es bekannt synthetische oder biologische
Netzimplantate fir eine chirurgische Reparatur von beschadigtem Bindegewebe,
insbesondere Faziengewebe wie beispielsweise einer Hernie zu verwenden. Die in
diesem Zusammenhang entwickelten Materialien und Techniken werden weiterhin
zur Reparatur des weiblichen Beckenbodens bei Defekten wie beispielsweise
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Zystozelen, Rektozelen, Enterozelen, zur Behandlung einer Harninkontinenz und
Vorféllen des Scheidengewdlbes eingesetzt.

Die aus dem Stand der Technik bekannten Implantate umfassen einen Mittelteil
und eine Mehrzahl von bandartigen Erweiterungen auf, wobei die bandartigen
Erweiterungen als Implantatansatzabschnitte dienen. Ublicherweise weisen
derartige Implantate 2, 4 oder 6 Implantatansatzabschnitte auf. Zur Behandlung
einer Harninkontinenz werden auch bandférmige Implantate eingesetzt, wobei die
beiden Enden des Bandes als Implantatansatzabschnitte dienen.

Die US 2003/0220538 offenbart ein Verfahren und ein entsprechendes Implantat
fur eine Implantation von Implantaten im Bereich der Beckenbodenrekonstruktion.
Das beschriebene Verfahren beseitigt die Notwendigkeit zum Befestigen des
Implantats durch Nahen mittels bandartiger Netzmaterialerweiterungen
(Implantatansatzabschnitte), die durch das Sakrospinalband und/oder die
Obteratormembran hindurchtreten.

Das Dokument US 2004/0039453 betrifft die Behandlung einer Zystozele mittels
eines Implantats umfassend Bénder.

Die EP 1 333 774 B1 offenbart zur Behandlung einer Harninkontinenz eine
Anordnung zum Einflhren eines Bandes in den Bauchraum einer Frau durch die
Vagina, dass als pubovaginale Schlinge bei der Behandlung von durch Belastung
ausgeldster Harninkontinenz dient, wobei die Vorrichtung aufweist:

ein Paar gebogener, im Wesentlichen starrer Zufuhrnadeln, die fur das
beidseitige Einflihren in den Bauchraum einer Frau zur Anordnung auf jeder
Seite des Blasenhalses benachbart der Harnréhre ausgelegt sind, wobei die
Zufuhrnadeln gemeinsam geeignet sind, einen Zufilhrweg fur das Band zu
definieren;

eine Befestigungseinrichtung fur das lésbare Befestigen des proximalen
Endes jeder aus dem Paar der Zufihrnadeln an einem Ende des Bandes,
dass bei der Verwendung durch die Vagina eingefiithrt worden ist: und
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ein Paar gebogener, schlauchférmiger im Wesentlichen flexibler
Zufihrhiilsen, wobei jede aus dem Paar der Zufuhrhilsen ein distales
Hllsenende und ein proximales Hilsenende hat, die einen
Zufuhrhilsendurchlass definieren, der in deren Inneren angeordnet ist und
dazu ausgelegt ist, in den Zufihrweg Uber ihr proximales Hilsenende
eingefugt zu werden und entfernbar eine aus dem Paar der Zufuhrnadeln
aufzunehmen, wobei jede aus dem Paar der Zufiihrnadeln dazu ausgelegt ist,
durch den Zufuhrhilsendurchlass aus dem Bauchraum zuriickgezogen zu
werden, so dass ein Ende des Bandes von der Vagina durch den
Zufahrhillsendurchlass von dem proximalen Hilsenende zu dem distalen
Hulsenende geleitet wird, so dass das Band entlang dem Zufilhrweg
angeordnet wird.

Aus der EP 1 804 715 B1 ist eine Anordnung zum Einsetzen eines chirurgischen
Implantats mit mindestens einem Implantatansatzabschnitt bekannt, wobei die
Anordnung umfasst:

ein Flihrungselement mit einem distalen Gewebedurchbohrende:

eine Kanile mit einem proximalen Ende, einem distalen Ende und einem
Kanal, der dort hindurch verfauft und in dem das Fihrungselement gleitfahig
aufnehmbar ist derart, dass die Gewebedurchbohrspitze  des
Fuhrungselements vom distalen Ende der Kantile nach auRen verlauft:

eine Zurlickholeinrichtung mit einem Fangelement an einem distalen Ende
derselben zum Koppeln mit dem Implantatansatzabschnitt des chirurgischen
Implantats;

wobei die Kanlle mit dem darin gleitfahig aufgenommenen Fithrungselement
so dimensioniert ist, dass sie durch die Beckenhéhle eines Patienten von
einem &uBeren Einschnitt und durch einen vaginalen Einschnitt heraus
verlauft, und der Kanilenkanal firr einen Durchgang der Zuriickholeinrichtung
und des angekoppelten Implantatansatzabschnitts durch selbigen
dimensioniert ist. Die Erfindung geméaR der EP 1 804 715 B1 zeichnet sich
dadurch aus, dass die Kaniile ferner eine elastische Endregion enthilt, wobei
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die elastische Endregion eine erste Gestalt annimmt, wenn darin das
Fuhrungselement aufgenommen ist, und eine zweite Gestalt annimmt, wenn
das Fuhrungselement aus der Kanile entfernt ist, wobei die zweite Gestalt
eine groRere Krimmung als die erste aufweist.

Bei dem Einsetzen von Netzimplantaten mit mindestens einem bandartigen
Implantatansatzabschnitt zur Beckenbodenrekonstruktion oder Behandlung einer
Harninkontinenz wird zunachst ein &uBerer Einschnitt im Bereich des
Implantationsorts ausgefilhrt. Zum Fixieren des Netzimplantats wird in einem
ersten Schritt das Fiuhrungselement durch den Kanal der Kaniile gefiihrt, bis das
Gewebedurchbohrende aus dem distalen Ende der Kaniile austritt. Nachfolgend
wird das Fihrungselement zusammen mit der Kanilile durch den &uBeren
Einschnitt eingefuhrt und durch das umliegende Gewebe gefiihrt, bis das
Gewebedurchbohrende des Fuihrungselements und das distale Ende der Kantile in
die Vagina der Patientin austreten. Als nachstes wird das Filhrungselement aus
der Kanile entfernt, wobei die Lage der Kaniile nicht verandert wird. Durch den
Kanal der Kanule wird nun die Zuriickholeinrichtung in die Patientin eingefiihrt.
Dieser Vorgang wird fir jeden Implantatansatzabschnitt des einzusetzenden
Implantats wiederholt. Beim Einsetzten eines Implantats mit sechs
Implantatansatzabschnitten wird der erste Schnitt beispielsweise an der
genitofermoralen Falte am lateralen Rand des absteigenden Schambeinastes auf
der Hohe der Klitoris ausgefiihrt. Der zweite Einschnitt wird 1 bis 2 cm lateral und 2
bis 3 cm caudal vom ersten ausgefiihrt. Der dritte Einschnitt wird 3 cm lateral und
dorsal vom Anus ausgefiihrt. Dieselben Einschnitte werden auf der
gegeniberliegenden Seite ausgefiihit. Die Implantatansatzabschnitte des
einzusetzenden Implantats werden mit den Fangelementen der
Zurickholeinrichtungen eingefangen. Sobald die Implantatansatzabschnitte mit
dem Fangelementen der Zuriickholeinrichtungen gekoppelt sind, werden die
Zurlckholeinrichtungen aus den Kanalen der entsprechenden Kaniilen entfernt, so
dass sich die gekoppelten Implantatansatzabschnitte durch die Kanale der
entsprechenden Kanilen erstrecken. AnschlieRend werden die Kaniile entfernt,
wobei die Implantatansatzabschnitte aus den Kanélen der entsprechenden
Kaniilen entfernt werden, so dass sich die Implantatansatzabschnitte weiterhin
zwischen dem &uReren ersten Einschnitt und dem inneren der Vagina der Patientin
erstrecken. Das Implantat wird mittels der Implantatansatzabschnitte so innerhalb
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der Vagina platziert, dass es das geschwachte oder beschadigte Bindegewebe
unterstutzt. Nach dem Einsetzen des Implantats verwachsen die
Implantatansatzabschnitte mit dem umliegenden Gewebe, wodurch das Implantat
an der gewiinschten Stelle fixiert wird. Die Verwendung von Kanilen hat dabei den
Vorteil, dass das einzusetzende Implantat einfach justiert und platziert werden
kann, da zwischen den Kanalen der Kaniilen und den Implantatansatzabschnitten
kaum Reibungskrafte auftreten.

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, die aus dem Stand
der Technik bekannten Instrumente zum Einsetzen eines chirurgischen Implantats
mit mindestens einem Implantatansatzabschnitt zu verbessern, insbesondere
hinsichtlich des Einfangens der Implantatansatzabschnitte mit dem Fangelement
der Zuriickholeinrichtung.

Die Aufgabe wird erfindungsgema g el 6 st durch eine Anordnung zum
Einsetzen eines  chirurgischen Implantats mit mindestens einem
Implantatansatzabschnitt, umfassend:

ein Fuhrungselement mit einem distalen Gewebedurchbohrende;

eine Kanile mit einem proximalen Ende, einem distalen Ende und einem
zwischen dem proximalen und dem distalen Ende verlaufenden Kanal, wobei
das Fuhrungselement in dem Kanal gleitfahig aufnehmbar ist; und

eine Zuraickholeinrichtung mit einem Fangelement an einem distalen Ende
der Zuruckholeinrichtung, zum Einfangen des mindestens einen
Implantatansatzabschnitts des chirurgischen Implantats;

wobei die Kaniile mit dem darin gleitfahig aufgenommenen Fiihrungselement
so dimensioniert ist, dass sie durch die Beckenhéhle einer Patientin von
einem &uleren Einschnitt durch umliegendes Gewebe in einen Hohlraum des
menschlichen Koérpers, insbesondere der Vagina der Patientin, gefiihrt
werden kann, und wobei der Kanal der Kanile fur einen Durchgang der
Zuriickholeinrichtung und des eingefangenen Implantatansatzabschnitts
ausgebildet ist;
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welche sich dadurch auszeichnet, dass sich die Kanile in einem ersten
Zustand, in welchem das Fiihrungselement innerhalb des Kanals der Kantle
angeordnet ist, an die Form des FUhrungselements anpasst und dass die
Kaniile in einem zweiten Zustand, in welchem die Zuriickholeinrichtung
innerhalb des Kanals der Kanille angeordnet ist, im Wesentlichen gerade
ausgebildet ist.

Die aus dem Stand der Technik der Technik bekannten Kaniilen sind in dem
zweiten Zustand gekrimmt ausgebildet, insbesondere weist die Kaniile gemaR der
EP 1 804 715 B1 in dem zweiten Zustand eine gr6Rere Krimmung auf als in dem
ersten Zustand. Dadurch soll erreicht werden, dass das distale Ende der Kandile in
Richtung des Operateurs weist, wenn dieses in den Hohlraum des menschlichen
Koérpers, insbesondere der Vagina, austritt. Dies bedingt jedoch eine lagegenaue
Anordnung der Kanile relativ zu dem Fihrungselement und dem radialen
Einfiihrwinkel in den &uBeren Einschnitt. Tritt das distale Ende der Kaniile nicht in
einem bestimmten Winkel in den Hohlraum des menschlichen Korpers,
insbesondere der Vagina, aus, so wendet sich das distale Ende nach dem
Entfernen des Fihrungselement aus dem Kanal der Kaniile von dem Operateur
ab, wodurch ein nachfolgendes Einfangen eines Implantatansatzabschnitts mit
dem Fangelement der Zuriickholeinrichtung deutlich erschwert wird.
Erfindungsgemal weist die Kanile in dem zweiten Zustand eine im Wesentlichen
gerade Form auf. Somit tritt das distale Ende der Kanlle unabhangig von der
Ausrichtung der Kaniile zu dem Fihrungselement und weiterhin unabhéngig von
dem radialen Einfihrwinkel in den duReren Einschnitt immer in derselben Richtung
in den Hohlraum des menschlichen Kérpers, insbesondere der Vagina, aus, so
dass insbesondere mit zunehmender Erfahrung des Operateurs das Einfangen des
Implantatansatzabschnitts mittels des Fangelements der Zurilickholeinrichtung
erleichtert wird.

Dass die Kaniile in dem zweiten Zustand im Wesentlichen gerade ausgebildet ist,
bedeutet im Sinne der Erfindung, dass zumindest das distale Ende der Kaniile,
welches in den Hohlraum des menschlichen Kérpers, insbesondere der Vagina,
austritt, gerade ausgebildet ist.
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Nach einer Variante der Erfindung ist der Durchmesser des Kanals der Kanile am
proximalen Ende der Kanile erweitert. Dadurch lasst sich das Fihrungselement
oder die Zurtickholeinrichtung einfacher in den Kanal der Kanile einfiihren.

GemaR einer zweckmaBigen Variante der Erfindung weist die Kanile am
proximalen Ende wenigstens einen Handgriff auf. Dadurch lasst sich die Kaniile
wahrend des Einsatzes einfacher handhaben. Weiterhin verhindert der Handgriff,
dass die komplette Kanile durch den &uBeren Einschnitt hindurchtritt.
Vorzugsweise besteht der wenigstens eine Handgriff aus einem starren Material,
beispielsweise einem starren Kunststoff oder einem Metall.

Eine weitere Variante der Erfindung zeichnet sich dadurch aus, dass sich der
AuBendurchmesser der Kanile am distalen Ende konisch verringert. Dadurch wird
ein moglichst flieBender Ubergang zwischen Fiihrungselement und Kanile
erreicht, wodurch sich die Kanlile zusammen mit dem Fuhrungselement einfacher
durch den &uReren Einschnitt und das umliegende Gewebe in den Hohlraum des
menschlichen Kérpers, insbesondere der Vagina, einfiihren lasst.

In einer weiteren erfindungsgemafen Variante verringert sich der Durchmesser
des Kanals am distalen Ende, zweckmaRigerweise auf einen Durchmesser der
etwas geringer ist als der AuBendurchmesser des Fiihrungselements am distalen
Ende, jedoch gréBer als der Durchmesser des Gewebedurchbohrendes des
Flhrungselements. Dadurch wird die Kanille mittels einer reibschliissigen
Verbindung beim Einfihren in den &uReren Einschnitt relativ zu dem
Flhrungselement fixiert.

ZweckméaRigerweise besteht die Kaniile aus wenigstens einem Kunststoff. Zur
Verbesserung der Steifigkeit bzw. als Knickschutz konnen innerhalb des
Kunststoffs ein oder mehrere Versteifungselemente, beispielsweise Metalldrahte,
eingearbeitet werden.

GemaR einer erfindungsgemafen Variante ist das Fangelement der
Zurtckholeinrichtung als Schlinge oder Haken ausgebildet. Insbesondere mittels
einer Schlinge lasst der Implantatansatzabschnitt auf einfache Art und Weise
einfangen. Weiterhin nutzen Operateure Fangschlingen bei der Bergung von
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Fremdkérpern aus Hohlrdumen oder GefaRen innerhalb des menschlichen oder
tierischen Korpers, so dass die Operateure den Umgang mit Fangschlingen
gewohnt sind.

Vorzugsweise besteht das Fangelement der Zurickholeinrichtung aus einem
Metall, Kunststoff oder Formgedachtnismaterial, insbesondere aus Edelstahl oder
Nitinol.

Nach einer weiteren Variante der Erfindung ist das Fangelement derart
ausgebildet, dass es sich nach dem Austreten aus dem distalen Ende des Kanals
der Kanlle relativ zu der durch den Kanal der Kaniile verlaufenden Léngsachse
abwinkelt, vorzugsweise um etwa 90°. Somit liegt die durch das Fangelement
verlaufende Ebene in etwa parallel zu der Oberfliche des Hohlraums des
menschlichen Kdrpers, insbesondere der Vagina, wo die Kaniile in den Hohlraum
des menschlichen Kérpers, insbesondere der Vagina, austritt. Dadurch wird das
Einfangen des wenigstens einen Implantatansatzabschnitts deutlich vereinfacht.

In einer Variante der Erfindung wird das Fangelement durch wenigstens einen
durch die Zuruckholeinrichtung verlaufenden Draht gebildet, welcher
beispielsweise am distalen Ende der Zuriickholeinrichtung eine Schlaufe ausbildet.
Die Fangvorrichtung ist dabei innerhalb der Zuriickholeinrichtung bewegbar. Damit
sich die Fangvorrichtung nicht ungewollt relativ zu der Zuriickholeinrichtung
bewegt, weist die Zuriickholeinrichtung nach einer erfindungsgemaBen Variante
am proximalen Ende einen Knoten auf. Erst wenn der Knoten gelést wurde kann
die Fangvorrichtung relativ zu der Zuriickholeinrichtung bewegt werden.

GemaR einer weiteren Variante ist das Fangelement als Schlinge ausgebildet,
wobei die Schlinge mittels einer distalen Manschette ausgebildet wird, in welcher
ein Ende des die Schlinge ausbildenden Drahts fixiert ist, wahrend ein anderer
Bereich des Drahts gleitfahig in der distalen Manschette gelagert ist. Dadurch lasst
sich die GréBe der durch den Draht ausgebildeten Schlinge variieren.
Insbesondere l&sst sich der Durchmesser Schlinge nach dem Einfangen des
Implantatansatzabschnitts derart verringern, dass der Implantatansatzabschnitt in
der Schlinge fixiert wird. ZweckmaRigerweise ist an dem das Fangelement
ausbildenden Draht ein Anschlag angeordnet, welche zusammen mit der
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Manschette die Schlingengrée begrenzt, wenn der Anschlag an die distale
Manschette anschlagt. Die Schlinge wird somit in der maximalen GréRe aus der
Zuriickholeinrichtung austreten und nach erfolgreichem Einfangen des
Implantatansatzabschnitts zunachst in der GréRe verringert, bevor die Schiinge in
die Zurtickholeinrichtung zuriickgezogen wird.

Nach einer weiteren Variante der Erfindung ist das proximale Ende des
Fangelements an einer proximalen Manschette fixiert, wahrend ein anderer
Bereich des Fangelements gleitfahig in der proximalen Manschette gelagert ist.
Dadurch lasst sich die Gesamtlange des Fangelements anpassen. Beim Einfiihren
des Fangelements kann die am proximalen Ende ausgebildete Schlaufe verringert
und beim Herausziehen vergréf3ert werden. Dadurch verringert sich der proximale
Platzbedarf der Fangschlingen. Insbesondere wird die Gefahr eines Verhakens mit
anderen wahrend der Operation verwendeten Gegenstinden und/oder bei der
Operation anwesenden Personen verringert.

ZweckmalBigerweise ist das Implantat ein Netz zur Beckenbodenreparatur, ein
Netz zur Zystozelenreparatur, ein Netz zur Rektozelenreparatur oder ein Netz,
insbesondere ein bandartiges Netz, zur Behandlung einer Harninkontinenz.

Nach einer erfindungsgemafen Variante ist der &uRere Einschnitt ein Einschnitt im
Unterbauch, Anusbereich oder im Oberschenkel in der Ndhe des foramen
obturatum der Patientin. Beim Einsetzten eines Implantats mit sechs
Implantatansatzabschnitten wird der erste Schnitt beispielsweise an der
genitofermoralen Falte am lateralen Rand des absteigenden Schambeinastes auf
der Hohe der Kilitoris ausgefuhrt. Der zweite Einschnitt wird 1 bis 2 cm lateral und 2
bis 3 cm caudal vom ersten ausgefiihrt. Der dritte Einschnitt wird 3 cm lateral und
dorsal vom Anus ausgefuhrt. Dieselben Einschnitte werden auf der
gegeniberliegenden Seite ausgefiihrt.

Das Fuhrungselement ist nach einer Variante der Erfindung gekriimmt ausgebildet,
wodurch es einfacher durch den duBeren Einschnitt und das umliegende Gewebe
in den Hohlraum des menschlichen Korpers, insbesondere der Vagina, der
Patientin fuhren lasst. Das Fihrungselement besteht beispielsweise aus einem
Metall, insbesondere aus Edelstahl.
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Handhabung umfasst das Fuhrungselement nach einer

erfindungsgemafRen Variante einen Handgriff.

Nachfolgend wird die Erfindung anhand der in den Figuren dargestellten
Ausflihrungsbeispiele naher beschrieben. Es zeigen:

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4

Fig. 5

Fig. 6

Fig. 7

Fig. 8 bis 18

eine schematische Ansicht eines Fiihrungselements einer
erfindungsgemaRen  Anordnung  zum Einsetzen eines
chirurgischen Implantats mit mindestens einem
Implantatansatzabschnitt,

eine schematische Ansicht einer Kanile einer erfindungsgemaRen
Anordnung zum Einsetzen eines chirurgischen Implantats mit
mindestens einem Implantatansatzabschnitt,

eine Schnittansicht durch die Kaniile aus Fig. 2,

eine schematische Ansicht einer Zuriickholeinrichtung einer
erfindungsgeméafen  Anordnung zum  Einsetzen  eines
chirurgischen Implantats mit mindestens einem
Implantatansatzabschnitt,

eine Querschnittsansicht durch die Zuriickholeinrichtung aus Fig.
4,

Detailansichten von Fangelementen einer Zuriickholeinrichtung,

eine alternative Ausgestaltung einer Zuriickholeinrichtung einer
erfindungsgeméfen  Anordnung  zum Einsetzen  eines
chirurgischen Implantats mit mindestens einem

Implantatansatzabschnitt,

Details einer Anwendung einer erfindungsgemaRen Anordnung.
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Fig. 1 zeigt eine schematische Ansicht eines Fuhrungselements 1 einer
erfindungsgeméRen Anordnung zum Einsetzen eines chirurgischen Implantats mit
mindestens einem Implantatansatzabschnitt 17. Das Fihrungselement 1 weist am
distalen Ende ein Gewebedurchbohrende 2 auf und ist so dimensioniert, dass es
wahrend der Anwendung durch die Beckenhothle einer Patientin von einem
auleren Einschnitt 16 durch das umliegende Gewebe in einen Hohlraum des
menschlichen Kérpers, insbesondere der Vagina einer Patientin, verlauft. Das
Flhrungselement 1 weist weiterhin eine Krimmung 3 auf, insbesondere im
distalen Bereich des Fuhrungselements 1. Zur besseren Handhabung umfasst das
Fuhrungselement 1 am proximalen Ende einen Handgriff 4. Vorzugsweise besteht
das Fuhrungselement 1 aus einem Metall, insbesondere aus Edelstahl.

In Fig. 2 ist eine schematische Ansicht einer Kaniile 5 einer erfindungsgeméRen
Anordnung zum Einsetzen eines chirurgischen Implantats mit mindestens einem
Implantatansatzabschnitt 17 dargestellt. Die Kaniile 5 hat ein proximales Ende 6,
ein distales Ende 7 und einen zwischen dem proximalen Ende 6 und dem distalen
Ende 7 verlaufenden Kanal 8. Der Kanal 8 der Kanile 5 ist dabei derart
ausgebildet, dass das Fuhrungselement 1 darin gleitfahig aufnehmbar ist. Die
Kanlle 5 mit dem darin gleitfahig aufgenommenen Fuhrungselement 1 ist so
dimensioniert, dass die Kanllle 5 wie das Fuhrungselement 1 wahrend der
Anwendung durch die Beckenhohle einer Patientin von einem &uReren Einschnitt
16 durch das umliegende Gewebe in einen Hohlraum des menschlichen Kérpers,
insbesondere der Vagina einer Patientin, verlauft. Der Kanal 8 durch die Kaniile 5
ist weiterhin fir einen Durchgang einer beispielsweise in Fig. 4 dargestellten
Zuriickholeinrichtung 9 zusammen mit einem eingefangenen
Implantatansatzabschnitt 17 ausgebildet. Die Kanule 5 ist weiterhin derart
ausgebildet, dass sie sich in einem ersten Zustand, in welchem das
Fuhrungselement 1 innerhalb des Kanals 8 der Kaniile 5 angeordnet ist, an die
Form des Flhrungselements 1 anpasst. In einem zweiten Zustand, in welchem die
Zurtickholeinrichtung 9 innerhalb des Kanals 8 der Kantiile 5 angeordnet ist, ist die
Kaniile 5 im Wesentlichen gerade ausgebildet.

Dass die Kanille 5 in dem zweiten Zustand im Wesentlichen gerade ausgebildet
ist, bedeutet im Sinne der Erfindung, dass zumindest das distale Ende 7 der
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Kanule 5, welches in den Hohlraum des menschlichen Kérpers, insbesondere der
Vagina einer Patientin, austritt, gerade ausgebildet ist.

Wie insbesondere der in Fig. 3 dargestellten Schnittansicht der Kanile 5 aus Fig. 2
entnommen werden kann, ist der Durchmesser des Kanals 8 der Kanille 5 am
proximalen Ende 6 erweitert. Dies erleichtert das Einfilhren des Fiihrungselements
1 oder der Zuriickholeinrichtung 9 in den Kanal 8 der Kaniile 5.

Am proximalen Ende 6 der Kaniile 5 ist ein Handgriff 10 angeordnet, wodurch sich
die Kantle 5 wahrend der Anwendung einfacher handhaben lasst. Weiterhin
verhindert der Handgriff 10, dass die Kaniile 5 wahrend der Anwendung vollsténdig
in den duBeren Einschnitt 16 eintritt. ZweckméaRigerweise besteht der Handgriff 10
der Kanle 5 aus einem starren Material, beispielsweise einem starren Kunststoff
oder einem Metall.

In dem in den Figuren 2 und 3 dargesteliten Ausfuhrungsbeispiel verringert sich
der AuRendurchmesser der Kaniile 5 am distalen Ende 7 konisch 11. Dadurch wird
ein flieRender Ubergang zwischen der in dem Kanal 8 der Kanile 5 eingefuhrten
Fuhrungselement 1 und der AuBenwandung der Kanile 5 erzielt, was
insbesondere beim Durchfihren der Kanile 5 zusammen mit dem
Fuhrungselement 1 von dem &uBeren Einschnitt 16 durch das umliegende
Gewebe in den Hohlraum des menschlichen Kérpers, insbesondere der Vagina,
erleichtert.

Weiterhin verringert sich der Innendurchmesser 12 der Kanille 5 am distalen Ende
7 auf einen Durchmesser der etwas geringer ist als der AuRendurchmesser des
Fuhrungselements 1 am distalen Ende, jedoch gréRer als der Durchmesser des
Gewebedurchbohrendes 2 des Filhrungselements 1. Dadurch wird die Kanlle 5
mittels einer reibschliissigen Verbindung beim Einfiihren in den &ueren Einschnitt
16 relativ zu dem Flihrungselement 1 fixiert.

ZweckmaBigerweise ist die Kanile 5 aus wenigstens einem Kunststoff hergestellt,
vorzugsweise aus einem flexiblen Kunststoff, so dass sich die Kanille 5 in einem
ersten Zustand, in welchem das Filhrungselement 1 innerhalb des Kanals 8 der
Kanile 5 angeordnet ist, an die Form des Fuhrungselements 1 anpasst und dass
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die Kanille 5 in einem zweiten Zustand, in welchem die Zuriickholeinrichtung 9
innerhalb des Kanals 8 der Kanile 5 angeordnet ist, im Wesentlichen gerade
ausgebildet ist. Die Kanille 5 kann auch aus unterschiedlichen Kunststoffen
hergestellt sein, um in verschiedenen Bereichen der Kaniile 5 unterschiedliche
Steifigkeiten zu erzielen. Zur Verbesserung der Steifigkeit bzw. als Knickschutz
kénnen innerhalb des Kunststoffs ein oder mehrere Versteifungselemente,
beispielsweise Metalldrahte, eingearbeitet werden.

In Fig. 4 ist eine schematische Ansicht einer Ausfihrungsform einer
Zuriickholeinrichtung 9 einer erfindungsgeméafen Anordnung zum Einsetzen eines
chirurgischen Implantats mit mindestens einem Implantatansatzabschnitt 17
dargestellt. Am distalen Ende der Zuriickholeinrichtung 9 ist ein Fangelement 13
angeordnet, zum Einfangen des mindestens einen Implantatansatzabschnitts 17
des chirurgischen Implantats.

In der in Fig. 4 dargesteliten Ausfihrungsform ist das Fangelement 13 der
Zuriickholeinrichtung 9 als Schlinge ausgebildet.

Das Fangelement 13 der Zuriickholeinrichtung 9 besteht beispielsweise aus einem
Metall, einem Kunststoff oder einem Formgedachtnismaterial, insbesondere aus
Edelstahl oder Nitinol.

ZweckmaRigerweise ist das Fangelement 13 der Zuriickholeinrichtung 9 derart
ausgebildet, dass es sich nach dem Austreten aus dem distalen Ende 7 des
Kanals 8 der Kanle 5 relativ zu der durch den Kanal 8 der Kaniile 5 verlaufenden
Langsachse abwinkelt, vorzugsweise um etwa 90°.

GemaR der in Fig. 4 dargestellten Ausfilhrungsform weist die Zuriickholeinrichtung
9 im Bereich des proximalen Endes einen Knoten 14 auf. Fig. 5 zeigt eine
Querschnittsansicht der Zurickholeinrichtung 9 aus Fig. 4. Dieser ist zu
entnehmen, dass die Zuriickholeinrichtung 9 aus einem langlichen hohlen Element
18 besteht. Innerhalb des hohlen Elements 18 ist das Fangelement 13 angeordnet,
welches aus einem Draht besteht, welcher am distalen Ende der
Zurickholeinrichtung 9 eine Schlinge ausbildet. Der Knoten 14 am proximalen
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Ende der Zuriickholeinrichtung 9 verhindert dabei, dass sich das Fangelement 13
ungewollt relativ zu der Zurtickholeinrichtung 9 bewegt.

Ist das Fangelement 13 als Schlinge ausgebildet, kann die Schlinge mittels einer
distalen Manschette ausgebildet werden, in welcher ein Ende des die Schlinge
ausbildenden Drahts fixiert ist, wahrend ein anderer Bereich des die Schlinge
ausbildenden Drahts gleitfahig in der distalen Manschette gelagert ist.

In Fig. 6 sind unterschiedliche als Schlingen ausgebildete Fangelemente 13
dargestellt. Die Fangelemente 13 bestehen aus einem Draht, bei welchem ein
Ende des Drahts im Bereich des distalen Endes fest mit einem anderen Bereich
des Drahts verbunden ist, so dass ab diesem Bereich die distale Schlinge des
Fangelements 13 ausgebildet wird. Die in Fig. 6 dargestellten Fangelemente 13
kénnen mit einem hohlen Element 18 zusammen als Zuriickholeinrichtung 9
eingesetzt werden, aber auch ohne ein zusétzliches hohles Element 18 als
Zurlickholeinrichtung 9 verwendet werden.

Fig. 7 zeigt eine alternative Ausgestaltung einer Zuriickholeinrichtung 9 einer
erfindungsgemaRen Anordnung zum Einsetzen eines chirurgischen Implantats mit
mindestens einem Implantatansatzabschnitt 17. Die Zurtickholeinrichtung 9 wird in
dem dargestellten Ausfiihrungsbeispiel durch einen Metalldraht ausgebildet. Ein
Ende des Drahts ist im Bereich des distalen Endes fest mit einem anderen Bereich
des Drahts verbunden ist, so dass ab diesem Bereich eine distale Schlinge als
Fangelement 13 ausgebildet wird. Das proximale Ende des Drahts ist an einer
Manschette 15 fixiert, wahrend ein anderer Bereich des Drahts gleitfahig in der
Manschette 15 gelagert ist. Dadurch lasst sich die Gesamtlange der
Zurlickholeinrichtung 9 anpassen. Beim Einfuhren der Zuriickholeinrichtung 9 kann
die am proximalen Ende ausgebildete Schlaufe verringert und beim Herausziehen
vergroRert werden. Dadurch verringert sich der proximale Platzbedarf der
Zurickholeinrichtung 9, insbesondere wird die Gefahr eines Verhakens mit
anderen wahrend der Operation verwendeten Gegenstdnden und/oder bei der
Operation anwesenden Personen verringert.

ZweckmaRigerweise ist das Implantat ein Netz zur Beckenbodenreparatur, ein
Netz zur Zystozelenreparatur oder ein Netz zur Rektozelenreparatur. Derartige
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Implantate sind im Detail in der EP 1 804 715 B1 beschreiben. Ein Implantat zur
Behandlung einer Harninkontinenz ist beispielsweise in der EP 1 333 774 B1
offenbart.

Bei dem Einsetzen von Netzimplantaten mit mindestens einem bandartigen
Implantatansatzabschnitt 17 zur Beckenbodenrekonstruktion wird zunéchst ein
suRere Einschnitt 16 im Bereich des Implantationsorts ausgefiihrt. Der &uliere
Einschnitt 16 ist insbesondere der Fig. 8 zu entnehmen.

Zum Fixieren des Netzimplantats wird in einem ersten Schritt das
Fuhrungselement 1 durch den Kanal 8 der Kanlle 5 gefiihrt, bis das
Gewebedurchbohrende 2 aus dem distalen Ende 7 der Kanlile 5 austritt, wie in
Fig. 9 und 10 dargestelit. Nachfolgend wird das Fuhrungselement 1 zusammen mit
der Kanile 5 durch den &uBeren Einschnitt 16 eingefiihrt bis das
Gewebedurchbohrende 2 des Fihrungselements 1 und das distale Ende 7 der
Kanile 5 durch das umliegende Gewebe in den Hohlraum des menschlichen
Korpers, insbesondere der Vagina der Patientin, austritt (sieche Fig. 8). Als
nachstes wird das Filhrungselement 1 aus der Kantile 5 entfernt, wobei die Lage
der Kaniile 5 nicht verandert wird. Dieser Schritt ist in den Figuren 11 und 12
dargestellt.

Durch den Kanal 8 der Kaniile 5 wird nun die Zuriickholeinrichtung 9 in die
Patientin eingefihrt, wie in den Figuren 13 und 14 dargestellt. Der
Implantatansatzabschnitt 17 wird mittels des Fangelements 13 der
Zuruckholeinrichtung 9 eingefangen. Sobald der Implantatansatzabschnitt 17 mit
dem Fangelement 13 der Zuriickholeinrichtung 9 gekoppelt ist, wird die
Zuriickholeinrichtung 9 aus dem Kanal 8 der Kaniile 5 entfernt, so dass sich der
gekoppelte Implantatansatzabschnitt 17 durch den Kanal 8 der Kantle 5 erstreckt,
wie in den Figuren 15 bis 18 dargestellt. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit wurde
in der Figur 18 der Kérper der Patientin nicht dargestelit.

AnschlieRend wird die Kanile 5 entfernt, wobei der Implantatansatzabschnitt 17
aus dem Kanal 8 der Kanile 5 entfernt wird, so dass sich der
Implantatansatzabschnitt 17 weiterhin zwischen der Vagina der Patientin und dem
uBeren  Einschnitt  erstreckt. Weist das  Netzimplantat  mehrere
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Implantatansatzabschnitte 17 auf, wird fur jeden Implantatansatzabschnitt 17
jeweils ein duBeren Einschnitt ausgefuhrt und jeweils ein Implantatansatzabschnitt
17 nach dem zuvor beschriebenen Verfahren angeordnet. Nach dem Einsetzen
des Implantats verwachsen die Implantatansatzabschnitte 17 mit dem
umliegenden Gewebe, wodurch das Implantat an der gewiinschten Stelle fixiert
wird.
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Anspriche

1. Anordnung zum Einsetzen eines chirurgischen Implantats mit mindestens
einem Implantatansatzabschnitt (17), umfassend:

ein Fihrungselement (1) mit einem distalen Gewebedurchbohrende (2);

eine Kaniile (5) mit einem proximalen Ende (6), einem distalen Ende (7) und
einem zwischen dem proximalen (6) und dem distalen Ende (7) verlaufenden
Kanal (8), wobei das Fuhrungselement (1) in dem Kanal (8) gleitfahig
aufnehmbar ist; und

eine Zuriickholeinrichtung (9) mit einem Fangelement (13) an einem distalen
Ende der Zuriickholeinrichtung (13), zum Einfangen des mindestens einen
Implantatansatzabschnitts (17) des chirurgischen Implantats;

wobei die Kanile (5) mit dem darin gleitfahig aufgenommenen
Fuhrungselement (1) so dimensioniert ist, dass sie durch die Beckenhohle
einer Patientin von einem &uferen Einschnitt (16) durch das umliegende
Gewebe in einen Hohlraum des menschlichen Koérpers, insbesondere der
Vagina einer Patientin, verlauft, und der Kanal (8) der Kaniile (5) fur einen
Durchgang der Zurickholeinrichtung (9) und des eingefangenen
Implantatansatzabschnitts (17) ausgebildet ist,

dadurch gekennzeichnet, dass

sich die Kanile (5) in einem ersten Zustand, in welchem das
Fuhrungselement (1) innerhalb des Kanals (8) der Kantile (5) angeordnet ist,
an die Form des Fihrungselements (1) anpasst und dass die Kanale (5) in
einem zweiten Zustand, in welchem die Zurtickholeinrichtung (9) innerhalb
des Kanals (8) der Kanille (5) angeordnet ist, im Wesentlichen gerade
ausgebildet ist.
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2. Anordnung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der
Durchmesser des Kanals (8) der Kaniile (5) am proximalen Ende (6) der
Kantle (5) erweitert ist.

3.  Anordnung nach Anspruch 1 oder Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass
die Kanille (5) am proximalen Ende (6) wenigstens einen Handgriff (10)
umfasst.

4. Anordnung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass der wenigstens
eine Handgriff (10) aus einem starren Material besteht.

5.  Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass
sich der AuRendurchmesser der Kaniile (5) am distalen Ende (7) konisch
verringert (11).

6. Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass
die Kanlle (5) aus wenigstens einem Kunststoff besteht, insbesondere mit
einem innenliegenden Versteifungselement.

7. Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass
das Fangelement (13) der Zuriickholeinrichtung (9) als Schlinge oder Haken
ausgebildet ist.

8. Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass
das Fangelement (13) der Zuriickholeinrichtung (9) aus einem Metall, einem
Kunststoff oder einem Formgedachtnismaterial besteht, insbesondere aus
Edelstahi oder Nitinol.

9. Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass
das Fangelement (13) derart ausgebildet ist, dass es sich beim Austreten aus
dem distalen Ende (7) des Kanals (8) der Kaniile (5) relativ zu der durch den
Kanal (8) der Kaniile (5) verlaufenden Langsachse abwinkelt, vorzugsweise
um etwa 90°.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

-20 -

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass
die Zurtickholeinrichtung (9) im Bereich des proximalen Endes einen Knoten
(14) aufweist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet,
dass das Fangelement (13) als Schlinge ausgebildet ist, wobei die Schlinge
mittels einer distalen Manschette ausgebildet wird, in welcher ein Ende des
die Schlinge bildenden Drahts fixiert ist, wahrend ein anderer Bereich des
Drahts gleitfahig in der distalen Manschette gelagert ist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet,
dass das proximale Ende des Fangelements (13) an einer proximalen
Manschette (15) fixiert ist, wahrend ein anderer Bereich des Fangelements
(13) gleitfahig in der proximalen Manschette (15) gelagert ist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet,
dass das chirurgische Implantat ein Netz zur Beckenbodenreparatur, ein Netz
zur Zystozelenreparatur, ein Netz zur Rekiozelenreparaturoder ein Netz,
insbesondere ein bandartiges Netz, zur Behandlung einer Harninkontinenz
ist.

Anordnung nach einem der Anspriche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet,
dass der duBRere Einschnitt ein Einschnitt in dem Unterbauch, im Anusbereich
oder in dem Oberschenkel in der Ndhe des foramen obturatum ist.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet,
dass das Fuhrungselement (1) gekrimmt (3) ausgebildet ist.

Anordnung nach einem der Anspriche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet,
dass das Filhrungselement (1) aus einem Metall besteht, vorzugsweise aus
Edelstahl.

Anordnung nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet,
dass das Fuhrungselement (1) einen Handgriff (4) umfasst.
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