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(57) Zusammenfassung: Zur operativen Behandlung der
Harninkontinenz der Frau wird mittels einer Nadel (10) eine
Einzugshilfe (20) von abdominal nach vaginal beiderseits
der Urethra eingefiihrt. Die Nadel (10) wird vaginal von der
Einzugshilfe (20) getrennt und ein Band wird mit seinen bei-
den Enden mit den Enden (22) der Einzugshilfe (20) kon-
nektiert. Mittels der Einzugshilfe (20) kann das Band dann
eingezogen werden, so daf} es sich um die Urethra legt.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Instrumentarium zur
operativen Behandlung der Harninkontinenz der Frau
sowie ein Verfahren zur Behandlung der Harninkonti-
nenz mit Hilfe dieses Instrumentariums.

Stand der Technik

[0002] Zur Behandlung der durch Bindegewebs-
schwache verursachten Harninkontinenz der Frau
wurde eine Operationstechnik entwickelt, bei welcher
ein implantierbares Band als Schleife um die Urethra
gelegt und mit seinen Enden in der Bauchdecke fi-
xiert wird. Das Band dient als Stiitze zur Positionie-
rung der Urethra und als Gerist fir das Einwachsen
des Bindegewebes.

[0003] Aus der US 5,112,344 ist es bekannt, zum
Einziehen des Bandes zunachst eine Hohlnadel von
der Vagina ausgehend an der Schambeinhinterwand
aufwarts zu fihren und durch die Bauchdecke zu sto-
Ren. Durch die im Korper der Patientin liegende Hohl-
nadel wird ein Draht hindurch gefihrt, an welchem
das Band befestigt wird, um dieses nach dem Entfer-
nen der Hohlnadel mittels des Drahtes durch den
Koérper zu ziehen.

[0004] Aus der US 5,899,909 ist es bekannt, das
Band I6sbar an einer Nadel zu konnektieren. Die Na-
del wird von der Vagina ausgehend zu der Bauchde-
cke eingestochen, um die Enden des Bandes in den
Korper der Patientin einzuziehen.

[0005] Ausder EP 1093 758 A1 ist es bekannt, eine
Hohlnadel von der Vagina ausgehend durchzusto-
Ren. In die Hohlnadel wird ein Draht eingefuhrt, mit
welchem das jeweilige Ende des Bandes erfal’t wird,
um dieses durch die Hohlnadel einzuziehen. An-
schliefend wird die Hohlnadel entfernt, so dal} das
Band im Kérper verbleibt.

[0006] Allen diesen bekannten Instrumentarien und
Verfahren ist gemeinsam, dal’ zum Legen des Ban-
des jeweils zunachst Nadeln von der Vagina ausge-
hend entlang der Schambeinhinterwand und durch
die Bauchdecke gefiihrt werden. Der operative Zu-
gang fir das Legen des Bandes erfolgt daher vaginal.

Aufgabenstellung

[0007] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde,
ein Instrumentarium und ein Verfahren zur operativen
Behandlung der Harninkontinenz der Frau zu schaf-
fen, die mit einer einfachen Operationstechnik das
Legen des Bandes mit abdominalem Zugang ermdg-
lichen.

[0008] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf gelost
durch ein Instrumentarium mit den Merkmalen des
Anspruchs 1 sowie durch ein Verfahren mit den Merk-
malen des Anspruchs 6.

[0009] Vorteilhafte Ausfiihrungen der Erfindung sind
in den jeweils riickbezogenen Unteranspriichen an-
gegeben.
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[0010] Erfindungsgemal wird das Band mit einem
abdominalen operativen Zugang gelegt. Hierzu wer-
den die Nadeln abdominal durch die Bauchdecke ein-
gestochen und entlang der Schambeinhinterwand
geflhrt, so dall sie durch die Vagina austreten. An
das proximale Ende der Nadel wird eine Einzugshilfe
konnektiert. Die Nadel wird dann von der vaginalen
Seite her vollstandig durchgezogen, um die Einzugs-
hilfe durch den Kdérper zu ziehen. Sobald die Ein-
zugshilfe auf diese Weise von der abdominalen Seite
her beiderseits der Urethra hindurch gezogen ist, so
daf die Enden der Einzugshilfe Uber einen vaginalen
Einschnitt herausgefiihrt sind und frei liegen, werden
die Nadeln von der Einzugshilfe getrennt und die En-
den des Bandes werden an den Enden der Einzugs-
hilfe konnektiert. Die Einzugshilfe wird dann wieder-
um von der abdominalen Seite zuriickgezogen, wo-
bei mittels der Einzugshilfe das Band in den Kérper
eingezogen wird und sich als Schleife um die Urethra
legt.

[0011] Es ist offensichtlich, dal3 die beiden Enden
der Einzugshilfe jeweils mit einer gesonderten Nadel
eingeflhrt werden kénnen oder dal® die beiden En-
den der Einzugshilfe aufeinander folgend jeweils mit-
tels derselben Nadel eingezogen werden kdénnen.
[0012] Die Einzugshilfe kann auf unterschiedlichste
weise ausgebildet sein. Wesentlich ist dabei, dal die
Einzugshilfe flexibel sein mufd, um sich dem Weg der
Nadel durch den Kérper der Patientin anpassen zu
kénnen. Weiter ist es notwendig, dal die Einzugshilfe
eine solche Lange aufweist, dal ein Teil der Einzugs-
hilfe abdominal verbleibt und greifbar ist, wenn das
Ende der Einzugshilfe durch den Kérper hindurch ge-
fuhrt ist und vaginal austritt. Vorzugsweise ist die Ein-
zugshilfe als ein durchgehender Strang ausgebildet,
dessen beide Enden durch den Koérper gefiuhrt wer-
den, wahrend der mittlere Bereich des Stranges ab-
dominal auRerhalb des Korpers bleibt.

[0013] In einer Ausflihrung weisen das proximale
Ende der Nadeln und die Enden des Bandes uberein-
stimmende Konnektorteile auf, wahrend an den En-
den der Einzugshilfe ein komplementares Konnektor-
teil angeordnet ist. Dadurch kann die Einzugshilfe mit
der Nadel konnektiert werden und nach dem Einzie-
hen der Einzugshilfe kann nach dem Lésen der Nadel
das einzuziehende Band an demselben Konnektor-
teil der Einzugshilfe angekuppelt werden.

[0014] In einer anderen Ausfiihrung kann ein Adap-
ter verwendet werden, um die Einzugshilfe mit unter-
schiedlichen Konnektorteilen der Nadeln und des
Bandes kuppeln zu kénnen.

Ausfihrungsbeispiel

[0015] Im Folgenden wird die Erfindung anhand ei-
nes in der Zeichnung dargestellten Ausflihrungsbei-
spieles naher erlautert. Es zeigen

[0016] Fig. 1 das Instrumentarium zum Einziehen
der Einzugshilfe,

[0017] Fig. 2 in vergrofRerter Darstellung die Kon-
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nektierung der Einzugshilfe an der Nadel,

[0018] Fig.3 die Einzugshilfe mit konnektiertem
Band und

[0019] Fig. 4in einer Fig. 2 entsprechenden vergro-
Rerten Darstellung die Konnektierung des Bandes an
der Einzugshilfe.

[0020] Das Instrumentarium zur operativen Be-
handlung der Harninkontinenz der Frau besteht aus
wenigstens einer Nadel 10, einer Einzugshilfe 20 und
einem implantierbaren Band 30.

[0021] Die Nadel 10 ist vorzugsweise wiederver-
wendbar und sterilisierbar aus Stahl hergestellt. Die
Nadel 10 ist in Langsrichtung bogenférmig ge-
krimmt, um beim Hindurchstofien durch den Koérper
der Patientin der Kontur der Schambeinhinterwand
folgen zu kdnnen. Die distale Spitze 11 der Nadel ist
konisch ausgebildet, wobei die penetrierende Spitze
gegen den Krimmungsmittelpunkt hin verlagert ist,
um ein unbeabsichtigtes Durchstechen der Blasen-
wand beim Durchstofl3en der Nadel 10 zu verhindern.
Die beim DurchstoRen an der Schambeinhinterwand
entlang gleitende Spitze 11 ist kufenfdrmig abgeplat-
tet, um eine Verletzung der Schambeinhinterwand zu
vermeiden.

[0022] Insoweit ist die Nadel 10 und ihre Spitze 11
entsprechend der WO 02/065923 A1 ausgebildet, auf
deren gesamten Inhalt zum Zwecke der Offenbarung
ausdrucklich Bezug genommen wird.

[0023] Am proximalen Ende der Nadel 10 ist ein Na-
del-Konnektorteil 12 angeformt. Wie in Fig. 2 zu er-
kennen ist, besteht das Nadel-Konnektorteil aus ei-
nem Endabschnitt 13 mit gegentiber dem Schaft der
Nadel 10 reduziertem Durchmesser. Am freien Ende
des Endabschnittes 13 ist ein radial abstehender Ver-
riegelungsstift 14 angebracht.

[0024] Auf den Schaft der Nadel 10 ist seitlich ein
Handgriff 15 aufsetzbar, der auf dem Schaft der Na-
del 10 fixiert werden kann, um die Nadel axial und ro-
tatorisch festzuhalten. Die Fixierung des Handgriffes
15 kann geldst werden, um den Handgriff 15 wieder
von der Nadel 10 abzunehmen. Die Ausbildung des
Handgriffes ist z. B. in WO 02/065922 A1 beschrie-
ben, auf deren Inhalt zum Zwecke der Offenbarung
ausdrucklich Bezug genommen wird.

[0025] Die Einzugshilfe 20 weist einen langen flexib-
len Strang 21 auf, der z. B. als Draht, als Litze mit
oder ohne Kunststoffbeschichtung oder als Kunst-
stofffaden ausgebildet sein kann. Der Durchmesser
des Stranges 21 ist geringer als der Durchmesser der
Nadel 10. Die Lange des Stranges 21 ist grof3er als
die doppelte Lange des Weges von der Bauchdecke
zur Vagina durch den Korper der Patientin.

[0026] An den beiden Enden des Stranges 21 ist je-
weils ein Einzugshilfe-Konnektorteil 22 angebracht.
In dem insbesondere in Fig.2 gezeigten Ausfuh-
rungsbeispiel weist das Einzugshilfe-Konnektorteil
22 eine zylindrische Hilse 23 auf, deren Aufien-
durchmesser mit dem AufRendurchmesser der Nadel
10 Ubereinstimmt. Die Hulse 23 geht konisch in den
kleineren Durchmesser des Stranges 21 Uber. Der In-
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nendurchmesser der Hilse 23 entspricht dem Au-
Rendurchmesser des Endabschnittes 13 der Nadel
10. Die Hulse 23 weist einen axialen Schlitz 24 auf,
der an seinem Ende zu einem Verriegelungsab-
schnitt 25 abgewinkelt ist.

[0027] Wie aus Fig. 2 ersichtlich ist, sind das Na-
del-Konnektorteil 12 und das Einzugshilfe-Konnek-
torteil 22 komplementar ausgebildet und kénnen 16s-
bar gekuppelt werden. Hierzu wird der proximale En-
dabschnitt 13 der Nadel 10 koaxial in die Hilse 23
eingeschoben, wobei der Verriegelungsstift 14 in
dem axialen Schlitz 24 der Hilse 23 lauft. Wenn der
Endabschnitt 13 vollstandig in die Hilse 23 einge-
schoben ist, werden die Nadel 10 und das Einzugs-
hilfe-Konnektorteil 22 gegeneinander verdreht, so
dal} sich der Verriegelungsstift 14 in den Verriege-
lungsabschnitt 25 bewegt. Die Nadel 10 und die Ein-
zugshilfe 20 sind auf diese Weise nach Art einer Ba-
jonett-Verriegelung konnektiert. Da die Hilse 23 den-
selben Auflendurchmesser aufweist wie der Schaft
der Nadel 10, geht die Nadel 10 ohne radialen Absatz
in die Hulse 23 der Einzugshilfe 20 Uber.

[0028] Das Band 30 weist eine maschenartige
Bandstruktur 31 auf, die das Einwachsen des Binde-
gewebes begunstigt. Das Band 30 entspricht z.B. ins-
besondere der DE 101 07 521 A1. Um das Band 30
trotz dieser Bandstruktur 31 problemlos einziehen zu
kénnen, ist die Bandstruktur 31 mit einer schlauchfor-
migen Hulle 32 umschlossen.

[0029] An den beiden Enden des Bandes 30 ist je-
weils ein Band-Konnektorteil 33 angebracht. Wie
Fig. 4 zeigt, ist in dem dargestellten Ausflihrungsbei-
spiel das Band-Konnektorteil 33 in gleicher Weise
ausgebildet wie das Einzugshilfe-Konnektorteil 22.
Das Band-Konnektorteil 33 weist somit ebenfalls eine
Hilse 34 mit einem axialen Schlitz 35 auf, der am
Ende in einen Verriegelungsabschnitt 36 abgewinkelt
ist.

[0030] Das Band-Konnektorteil 33 ist auf diese Wei-
se komplementar zu dem Nadel-Konnektorteil 12, so
dal’ das Band 30 auch unmittelbar an das distale
Ende der Nadel konnektiert werden kann. Die Nadel
10 und das Band 30 kénnen somit auch in einer Ope-
rationstechnik mit vaginalem Zugang verwendet wer-
den, wie sie z. B. in WO 02/065921 A1 beschrieben
ist.

[0031] Damit das Band 30 mit der Einzugshilfe 20
konnektiert werden kann, wird in dem dargestellten
Ausfuhrungsbeispiel ein Adapter 40 verwendet. Der
Adapter weist einen kreiszylindrischen Mittelab-
schnitt 41 auf, dessen AulRendurchmesser dem Au-
Rendurchmesser der Hilsen 23 bzw. 34 entspricht.
Axial an den Mittelabschnitt 41 schlieRen sich beide-
rends Endabschnitte 42 an, deren Durchmesser re-
duziert ist und die dem Endabschnitt 13 der Nadel 10
ensprechen. Am freien Ende der Endabschnitte 42
sind dementsprechend jeweils radial abstehende
Verriegelungsstifte 43 angeordnet.

[0032] Wie aus Fig. 4 ersichtlich ist, kann der Adap-
ter 40 mit seinem einen Endabschnitt 42 bajonettartig
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in dem Einzugshilfe-Konnektorteil 22 und mit seinem
anderen Endabschnitt 42 in gleicher Weise bajonett-
artig mit dem Band-Konnektorteil 33 I6sbar konnek-
tiert werden.

[0033] Es ist ohne weiteres ersichtlich, dal das
Band 30 ggf. auch mit einem Band-Konnektorteil aus-
gebildet sein kann, welches dem Nadel-Konnektorteil
12 entspricht, so dal® das Band 30 auch ohne Zuhil-
fenahme eines Adapters 40 mit der Einzugshilfe 20
konnektiert werden kann.

[0034] Ebenso ist es offensichtlich, dal durch eine
andere Gestaltung des Adapters 40 eine Konnektie-
rung eines Bandes 30 mit einem beliebigen
Band-Konnektorteil 33 moglich ist. Dementspre-
chend ist die Erfindung nicht auf eine bestimmte
Form des Nadel-Konnektorteils 12, des Einzugshil-
fe-Konnektorteils 22 und des Band-Konnektorteils 33
und auf die Verwendung eines Adapters 40 be-
schrankt. Wesentlich ist nur, dal® eine l6sbare Kon-
nektierung des proximalen Endes der Nadel 10 mit
der Einzugshilfe 20 und der Einzugshilfe 20 mit dem
Band 30 mit oder ohne Zuhilfenahme eines Adapters
40 maglich ist.

[0035] Mit dem beschriebenen Instrumentarium
kann die operative Behandlung der Harninkontinenz
der Frau in folgender Weise durchgefuhrt werden.
[0036] Nach einer Incision der Bauchdecke wird die
Nadel 10 von der abdominalen Seite eingestochen
und an der Rickwand des Schambeins entlang ge-
fuhrt. Die distale Spitze 11 der Nadel 10 tritt dann
Uber eine Incision vaginal aus. Zur Handhabung und
Fihrung der Nadel 10 wird der Handgriff 15 aufge-
setzt.

[0037] Die Einzugshilfe 20 kann bereits beim Ein-
stechen der Nadel 10 an deren proximalem Ende
konnektiert sein oder wird konnektiert, sobald die Na-
del 10 eingestochen ist. Nach dem Einstechen der
Nadel 10 wird der Handgriff 15 abgenommen. Die
distale Spitze 11 der Nadel 10 wird dann vaginal er-
fallt und die Nadel 10 wird vollstandig durch den Kor-
per der Patientin hindurch gezogen, wobei sie die
konnektierte Einzugshilfe 20 mitnimmt, bis diese va-
ginal austritt. Da der Durchmesser der Hilse 23 der
Einzugshilfe 20 denselben AuRendurchmesser auf-
weist wie die Nadel 10, erfolgt das Durchziehen der
Einzugshilfe 20 ohne zusatzliche Aufweitung des
Einstichkanals und ohne eine zusatzliche Gewebs-
verletzung.

[0038] AnschlieBend wird entweder eine zweite Na-
del 10 in entsprechender Weise von abdominal ein-
gestochen oder die erste Nadel wird nach dem Tren-
nen von der Einzugshilfe 20 fiir den zweiten Einstich
verwendet. Die Nadel 10 wird bei dem zweiten Ein-
stich in gleicher Weise entlang der Schambeinriick-
wand gefuhrt, jedoch an der anderen Seite an der
Urethra vorbeigefihrt. In entsprechender Weise wird
mittels der Nadel 10 im zweiten Einstich das andere
Ende der Einzugshilfe 20 eingezogen, bis auch des-
sen Einzugshilfe-Konnektorteil 22 vaginal ausgetre-
ten ist. Der mittlere Abschnitt der Einzugshilfe 20 ver-
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bleibt dabei abdominal frei liegend.

[0039] Nachdem die Nadel 10 bzw. beide Nadeln 10
von den beiden Enden der Einzugshilfe 20 getrennt
sind, werden die beiden Enden des Bandes 30 mit-
tels der Band-Konnektorteile 33 mit den beiden En-
den der Einzugshilfe 20 konnektiert. In dem darge-
stellten Ausfiihrungsbeispiel wird hierzu der Adapter
40 verwendet. Nun wird die Einzugshilfe 20 in ihrem
abdominal frei liegenden mittleren Bereich erfaf3t und
durch den Koérper der Patientin zurlickgezogen, wo-
bei die mit den Enden der Einzugshilfe 20 konnektier-
ten Enden des Bandes 30 entsprechend durch den
Korper hindurch gezogen werden. Da sich der Strang
21 der Einzugshilfe 20 konisch gegen das Einzugshil-
fe-Konnektorteil erweitert und dieses mit seinem Au-
Renumfang stufenlos in den AuBenumfang des
Band-Konnektorteils 33 Ubergeht, verursacht das
Durchziehen des Bandes 30 mittels der Einzugshilfe
20 keine zusatzliche Gewebeschadigung. Das Band
30 legt sich nach dem Einziehen als Schleife um die
Urethra. Wenn die beiden Enden des Bandes 30
durch die Bauchdecke hindurch herausgezogen sind,
werden die Enden des Bandes 30 subkutan durch-
trennt. Nach dem Abziehen der Hille 32 verhakt sich
das Band 30 im Gewebe und ist dadurch in der
Bauchdecke fixiert.

[0040] Es ist offensichtlich, dass die Einzugshilfe 20
nicht aus einem durchgehenden Strang 21 bestehen
muf, sondern auch in dem mittleren Abschnitt des
Stranges 21 getrennt sein kann. Nach dem Einziehen
der beiden Teile des Stranges 21 bleiben deren freie
Enden abdominal aulRerhalb des Korpers der Patien-
tin und kdnnen zum Einziehen des Bandes 30 erfasst
werden.

Bezugszeichenliste

10 Nadel

11 Spitze

12 Nadel-Konnektorteil

13 Endabschnitt

14 Verriegelungsstift

15  Handgriff

20 Einzugshilfe

21 Strang

22 Einzugshilfe-Konnektorteil
23 Hulse

24 axialer Schlitz

25  Verriegelungsabschnitt
30 Band

31 Bandstruktur

32 Hulle

33 Band-Konnektorteil

34 Hulse

35 axialer Schlitz

36  Verriegelungsabschnitt
40 Adapter

41 Mittelabschnitt

42 Endabschnitt

43  Verriegelungsstifte
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Patentanspriiche

1. Instrumentarium zur operativen Behandlung
der Harninkontinenz der Frau, welches aufweist
wenigstens eine Nadel (10) mit einer distalen Spitze
(11) und einem proximalen Nadel-Konnektorteil (12),
ein Band (30) mit jeweils einem Band-Konnektorteil
(33) an seinen beiden Enden und
eine Einzugshilfe (20) mit zwei Enden und jeweils ei-
nem Einzugshilfe-Konnektorteil (22) an jedem Ende,
wobei die Nadel (10) in Ladnge und Form so gestaltet
ist, dal® sie abdominal durch die Bauchdecke der Pa-
tientin eingestochen werden, entlang der Scham-
beinrlickwand geflihrt werden und vaginal austreten
kann,
wobei die Einzugshilfe (20) so gestaltet ist, dal sie
mit ihren Enden von abdominal durch den Kérper der
Patientin gefiihrt werden kann, wobei die Enden va-
ginal austreten und die Einzugshilfe (20) abdominal
greifbar bleibt und
wobei die Einzugshilfe-Konnektorteile (22) mit dem
Nadel-Konnektorteil (12) und mit den Band-Konnek-
torteilen (33) jeweils unmittelbar oder mittels eines
Adapters (40) I6sbar gekuppelt werden kénnen.

2. Instrumentarium nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, daf3 die Einzugshilfe (20) aus einem
gegebenenfalls unterteilten flexiblen Strang (21) be-
steht, an dessen beiden Enden jeweils ein Einzugs-
hilfe-Konnektorteil (22) befestigt ist.

3. Instrumentarium nach Anspruch 1 oder 2, da-
durch gekennzeichnet, dal das Nadel-Konnektorteil
(12) und das mit diesem gekuppelte Einzugshil-
fe-Konnektorteil (22) in ihrem AuBendurchmesser
nicht gréRer als der AuRendurchmesser der Nadel
(10) sind.

4. Instrumentarium nach Anspruch 2, dadurch
gekennzeichnet, dal sich das Einzugshilfe-Konnek-
torteil (22) vom Durchmesser des Stranges (21) aus-
gehend konisch erweitert.

5. Instrumentarium nach einem der Anspriiche
1-4, dadurch gekennzeichnet, da® das Nadel-Kon-
nektorteil (12), die Einzugshilfe-Konnektorteile (22)
und die Band-Konnektorteile (33) koaxial ineinander
greifen und bajonettartig verriegelbar sind.

6. Verfahren zur operativen Behandlung der
Harninkontinenz der Frau mit folgenden Schritten:
eine Nadel wird mit ihrer distalen Spitze von abdomi-
nal durch die Bauchdecke der Patientin, entlang der
Schambeinrickwand, an einer Seite der Urethra vor-
bei, eingestochen, bis die distale Spitze der Nadel va-
ginal austritt;
eine mit dem proximalen Ende der Nadel gekuppelte
Einzugshilfe wird mit ihrem einen Ende mittels der
Nadel von abdominal nach vaginal durchgezogen;
dieselbe Nadel oder eine zweite Nadel wird von ab-
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dominal durch die Bauchdecke, entlang der Scham-
beinriickwand und an der anderen Seite der Urethra
vorbei, eingestochen, bis die distale Spitze der Nadel
vaginal austritt;

das mit dem proximalen Ende der Nadel gekuppelte
zweite Ende der Einzugshilfe wird mittels der Nadel
von abdominal nach vaginal eingezogen;

die beiden Enden eines Bandes werden mit den bei-
den Enden der Einzugshilfe konnektiert;

die Einzugshilfe wird abdominal herausgezogen, wo-
durch das Band eingezogen wird, bis es sich als
Schleife um die Urethra legt und seine beiden Enden
abdominal durch die Bauchdecke austreten;

die Enden des Bandes werden abgeschnitten und
sind dann in der Bauchdecke fixiert.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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