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Beschreibung

[0001] Millionen Manner und Frauen jeden Alters
leiden an Harninkontinenz. Die sozialen Folgen fir ei-
nen Inkontinenz-Patienten sind u. a. der Verlust von
Selbstachtung, Verlegenheit, Beschrankungen sozia-
ler und sexueller Aktivitaten, Isolierung, Depression
und in einigen Fallen Abhangigkeit von Pflegern. In-
kontinenz ist der haufigste Grund fir die Heimeinwei-
sung alterer Menschen.

[0002] Das Harnsystem besteht aus den Nieren,
Harnleitern, Blase und Harnréhre. Die Blase ist ein
hohler, ballonférmiger Muskelbeutel, der als Sam-
melbehalter fur Urin dient. Die Blase liegt hinter dem
Schambein und wird durch das Becken geschutzt.
Bander halten die Blase an Ort und Stelle und verbin-
den sie mit dem Becken und anderem Gewebe.
Fig. 1 veranschaulicht schematisch die weibliche
Anatomie. Die Harnrohre 16 ist die Réhre, die den
Urin von der Blase 14 aus dem Korper herausleitet.
Die enge innere Offnung der Harnréhre 16 innerhalb
der Blase 14 ist der Blasenhals 18. In diesem Bereich
gehen die geblindelten Muskelfasern der Blase in ei-
nen streifenformigen SchlieBmuskel Uber, welcher
der BlasenschlieBmuskel genannt wird. Fig. 2 veran-
schaulicht schematisch die mannliche Anatomie. Die
Harnrohre 16 erstreckt sich vom Blasenhals 18 bis
zum Ende des Penis 22. Die mannliche Harnréhre 16
setzt sich aus drei Abschnitten zusammen: dem Pro-
stata-, Bulbus- und herabhangenden Abschnitt. Der
Prostata-Abschnitt ist der breiteste Teil der Réhre,
der durch die Prostata 24 fiihrt.

[0003] Inkontinenz kann auftreten, wenn die Mus-
keln des Harnsystems schlecht funktionieren oder
geschwacht sind. Ebenso kénnen andere Faktoren,
wie etwa Trauma im HarnrOhrenbereich, neurologi-
sche Schaden, hormonales Ungleichgewicht oder
Medikamentennebenwirkungen, Inkontinenz verur-
sachen oder zu ihr beitragen. Es gibt finf Grundtypen
von Inkontinenz: Belastungsinkontinenz, Drangin-
kontinenz, gemischte Inkontinenz, Uberlaufinkonti-
nenz und funktionelle Inkontinenz. Belastungsharnin-
kontinenz (BHI) ist der unwillkiirliche Verlust von Urin,
der infolge von plétzlichen Erhéhungen des intraab-
dominalen Drucks auftritt, die sich aus Aktivitaten wie
Husten, Niesen, Heben, Strecken, Bewegen und in
schweren Fa\pard lang1033 llen sogar durch einfa-
ches Andern der Kérperposition ergeben. Drangin-
kontinenz, auch "hyperaktive Blase", "Haufig-
keits-/Drangsyndrom" oder "Reizblase" genannt,
kommt vor, wenn ein Individuum das unmittelbare
Beduirfnis empfindet, zu urinieren und die Blasenkon-
trolle vor Erreichen der Toilette verliert. Mischinkonti-
nenz ist die allgemeinste Form der Harninkontinenz.
Unzureichende Blasenkontraktionen und ge-
schwachte SchlieBmuskeln verursachen gewoéhnlich
diesen Inkontinenztyp. Die Mischinkontinenz ist eine
Kombination der Symptome sowohl von Belastungs-

als auch Dranginkontinenz. Uberlaufinkontinenz ist
ein konstantes Tropfen oder Auslaufen von Urin, das
durch eine Uberfullte Blase verursacht wird. Die funk-
tionelle Inkontinenz resultiert, wenn eine Person
Schwierigkeit hat, sich von einem Ort zu einem ande-
ren zu bewegen. Sie wird im allgemeinen durch Fak-
toren aufRerhalb des unteren Harntrakts wie Defiziten
der Korperfunktion und/oder der Wahrnehmungs-
funktion verursacht.

[0004] Gegenwartig sind eine Reihe von Therapie-
moglichkeiten zur Behandlung der Inkontinenz ver-
fugbar. Einige dieser Therapiemdglichkeiten sind u.
a. externe Vorrichtungen, Verhaltenstherapie (wie Bi-
ofeedback, Elektrostimulation oder Kegal-Ubungen),
injizierbare Stoffe, Prothesevorrichtungen und/oder
chirurgische Eingriffe. Abhangig von Alter, Gesund-
heitszustand und personlicher Vorliebe kénnen chir-
urgische Eingriffe genutzt werden, um die Kontinenz
vollstandig wiederherzustellen. Eine Eingriffsart, die
als besonders erfolgreiche Behandlungsmdglichkeit
fur BHI sowohl bei Mannern als auch bei Frauen er-
mittelt wurde, ist ein Schlingeneingriff.

[0005] Ein Schlingeneingriff ist ein chirurgisches
Verfahren, welches die Plazierung einer Schlinge zur
Stabilisierung oder Stitzung des Blasenhalses oder
der Harnréhre beinhaltet. Es gibt eine Reihe ver-
schiedener Schlingeneingriffe. Schlingen, die flr pu-
bovaginale Eingriffe verwendet werden, unterschei-
den sich im Materialtyp und in den Verankerungsver-
fahren. In einigen Fallen wird die Schlinge unter dem
Blasenhals plaziert und durch Abdominal- und/oder
Vaginalinzision Uber Aufhangungsnahte an einem
Befestigungspunkt (z.B. Knochen) befestigt. Beispie-
le fir Schlingeneingriffe sind in den US-Patenten Nr.
5112 344; 5 611 515; 5 842 478; 5 860 425; 5 899
909; 6 039 686; 6 042 534 und 6 110 101 offenbart.

[0006] Die vorliegende Erfindung ist durch die Pa-
tentanspriiche prazisiert. Die vorliegende Erfindung
weist ein steuerbares chirurgisches Instrument auf,
das zum Implantieren eines chirurgischen Materials,
wie etwa einer Schlinge, zur Behandlung von Inkon-
tinenz geeignet ist. Die Erfindung weist eine Kombi-
nation aus chirurgischer Nadel und Griff zum Implan-
tieren einer Schlinge auf. Die vorliegende Erfindung
weist eine langgestreckte bogenférmige Nadel auf,
die dafir bemessen und geformt ist, Kraften standzu-
halten, die wahrend eines Schlingeneingriffs auftre-
ten. Die Nadel hat ein erstes und ein zweites Ende;
eine Einrichtung zum Zuordnen der Nadel zu einer
Schlinge, und wobei mindestens eines der Enden
eine Giriff-Eingriffsfliche aufweist. Die Erfindung
weist einen Griff mit einer Einrichtung zum Aufneh-
men mindestens eines Endes der Nadel auf. Der Giriff
weist auf: eine Nadelende-Eingriffsflache und eine
Griff-Repositionierungseinrichtung zur Bewegung
mindestens einer, ndmlich der Nadelende-Eingriffs-
flachen und/oder der Griff-Eingriffsflache zwischen a)
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einer Eingriffsposition, bei der die Nadelende-Ein-
griffsflache die Griff-Eingriffsflache berthrt, um der
relativen Bewegung zwischen der Nadel und dem
Griff standzuhalten, und b) einer Freigabeposition,
die von der Eingriffsposition beabstandet ist und die
eine relative Bewegung zwischen dem Griff und der
Nadel gewahrt. Die Griff-Repositionierungseinrich-
tung kann viele verschiedene Strukturen, wie etwa
Knépfe, Nocken und Schieber, aufweisen. Die Struk-
tur (z.B. Knopf) kann sich an einem proximalen oder
distalen Ende des Griffs oder in einem mittleren Ab-
schnitt des Griffs befinden.

[0007] Vorzugsweise das erste Ende der Nadel hat
eine Befestigungseinrichtung zum Zuordnen entwe-
der zu einem I@sbar befestigbaren Griff oder einem
der Schlinge zugeordneten Dilatator, und das zweite
Ende hat eine Befestigungseinrichtung zum Zuord-
nen entweder zu einem l6sbar befestigbaren Griff
oder einem Dilatator der Schlingenanordnung.

[0008] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ge-
wahrt die Griff-Repositionierungseinrichtung eine
Drehbewegung und eine Repositionierung des Giriffs
relativ zur Nadel. Besonders bevorzugt gewahrt die
Griff-Repositionierungseinrichtung eine Axialbewe-
gung und Repositionierung des Griffs relativ zur Na-
del.

[0009] In einer anderen bevorzugten Ausfiuhrungs-
form weist die Erfindung einen zweiten Griff auf, der
vom ersten Griff getrennt und entlang der Nadel an-
geordnet ist. Wahlweise weist die Griff-Repositionie-
rungseinrichtung des zweiten Griffs eine Einrichtung
zur Axialbewegung des zweiten Griffs in Richtung
des ersten Griffs und zum Standhalten gegen eine
Axialbewegung des zweiten Griffs weg vom ersten
Griff auf. In dieser Ausfiihrungsform weist der erste
Griff eine Einrichtung zur Bewegung und Repositio-
nierung des ersten Griffs relativ zur Nadel auf.

[0010] Der Gegenstand der vorliegenden Erfindung
kann als Wahlmdglichkeit eine Greifeinrichtung zur
Verbesserung des manuellen Ergreifens des Griffs
einschlieRen. Weitere wahlfreie Merkmale sind denk-
bar. Zum Beispiel kann sich ein Abschnitt der Nadel
innerhalb des Griffs im wesentlichen entlang der vol-
len Lange des Giriffs erstrecken, um die Befestigung
des Griffs an der Nadel zu verbessern.

[0011] Weitere Merkmale und Vorteile der vorlie-
genden Erfindung gehen aus der folgenden Be-
schreibung bestimmter Ausfiihrungsformen in Ver-
bindung mit den Zeichnungen hervor, die folgendes
zeigen:

[0012] Fig.1 ist eine schematische Ansicht des
weiblichen Harnsystems;

[0013] Fig.2 ist eine schematische Ansicht des

mannlichen Harnsystems;

[0014] Fig. 3 ist eine perspektivische Ansicht einer
Ausfuhrungsform des erfindungsgemafen Schlin-
genzuflihrungssystems, die das Schlingenzufiih-
rungssystem zerlegt zeigt;

[0015] Fig. 4A ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes Dilatators unter einem Aspekt der vorliegenden
Erfindung;

[0016] Fig. 4B ist eine Draufsicht des Dilatators ge-
man Fig. 4A;

[0017] Fig. 4C ist eine Seitenansicht des Dilatators
gemal Fig. 4A;

[0018] Fig. 4D ist eine Teilansicht des Dilatators ge-
man Fig. 4A;

[0019] Fig. 4E ist eine Seitenansicht, die einen ent-
weder an einer Hulle oder einer Schlinge befestigten
Dilatator unter Aspekten der vorliegenden Erfindung
zeigt;

[0020] Fig.5 ist eine Seitenansicht einer Ausfiih-
rungsform von Nadel, Griff und Schiebegriff unter ei-
nem Aspekt der vorliegenden Erfindung;

[0021] Fig. 6A ist eine perspektivische Ansicht ei-
ner weiteren erfindungsgemaflen Ausfihrungsform
des Dilatators und von Abschnitten einer Schlingena-
nordnung oder einer Schlinge in einem zerlegten Zu-
stand;

[0022] Fig. 6B ist eine perspektivische Ansicht, die
den Dilatator gemaf Fig. 6A und eine Insertionsna-
del in einem zerlegten Zustand zeigt;

[0023] Fig. 7 ist. eine Seitenansicht einer weiteren
erfindungsgemafien Ausfihrungsform des Dilatators
und von Abschnitten einer Schlinge oder Schlingena-
nordnung und zeigt den Dilatator in einem zerlegten
Zustand,;

[0024] Fig. 8A ist eine Seitenansicht einer erfin-
dungsgemafien Nadel;

[0025] Fig. 8B ist eine Seitenansicht eines Ab-
schnitts einer erfindungsgemaRen Ausfihrungsform
der Nadel;

[0026] Fig. 8C ist eine Schnittansicht einer erfin-
dungsgemalien Nadel; bezogen etwa auf die Linien
8C-8C in Fiqg. 8B;

[0027] Fig. 8D ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes Endabschnittes einer Nadel unter einem Aspekt
der vorliegenden Erfindung;
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[0028] Fig. 8E ist eine Endansicht einer Nadel in ei-
ner nicht aufgenommenen Position;

[0029] Fig. 8F ist eine Endansicht einer Nadel in ei-
ner aufgenommenen Position;

[0030] Fig. 9A-Fig. 9E veranschaulichen eine Aus-
fuhrungsform des erfindungsgemaRen Griffs, wobei:

[0031] Fig.9A eine perspektivische Ansicht des
Griffs ist;

[0032] Fig.9B eine Schnittansicht des Griffs ist,
welche die Elemente in einem zerlegten Zustand
zeigt;

[0033] Fig.9C eine Schnittansicht des Griffs von
Fig. 9A ist;

[0034] Fig. 9D eine Schnittansicht des Griffs von
Fig. 9A ist, welche die Elemente in einer verriegelten
Position zeigt;

[0035] Fig.9E eine perspektivische Ansicht des
Griffs von Fig. 9A ist, welche die Elemente in einer
entriegelten Position zeigt;

[0036] Fig. 10A ist eine perspektivische Ansicht ei-
ner weiteren erfindungsgemalfen Ausfuhrungsform
des Griffs und zeigt zwei Griffe und Abschnitte zuge-
horiger Nadeln;

[0037] FEig. 10B ist eine perspektivische Ansicht ei-
ner weiteren erfindungsgemalfen Ausfuhrungsform
des Giriffs;

[0038] Fig. 10C ist eine perspektivische Ansicht ei-
ner weiteren erfindungsgemalfen Ausfuhrungsform
des Giriffs;

[0039] Fig. 11A ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes weiteren erfindungsgemafen Griffs;

[0040] Fig. 11B ist eine Schnittansicht des Griffs ge-
manR Fig. 11A;

[0041] Fig. 11C ist eine Endansicht des Griffs ge-
manR Fig. 11A;

[0042] Fig. 12A ist eine Seitenansicht einer weite-
ren erfindungsgemaflen Ausfiihrungsform des Giriffs;

[0043] Fig. 12B ist eine weitere Seitenansicht einer
weiteren erfindungsgemafen Ausflihrungsform des
Griffs;

[0044] Fig. 13A ist eine seitliche schematische Ab-
bildung einer erfindungsgemafen Ausfuhrungsform
eines Schiebegriff-Verriegelungsmechanismus;

[0045] Fig. 13B ist eine schematische Abbildung
des Schiebegriffs gemal Fig. 13A;

[0046] Fig. 14A ist eine schematische perspektivi-
sche Ansicht einer weiteren erfindungsgemalen
Ausfihrungsform eines Schiebegriff-Verriegelungs-
mechanismus;

[0047] Fig. 14B ist eine schematische Ansicht von
Abschnitten des Schiebegriff-Verriegelungsmecha-
nismus gemalf Fig. 14A;

[0048] Fig. 14C ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes Abschnitts des Griffs gemaR Fig. 14A;

[0049] Fig. 15A ist eine perspektivische Ansicht ei-
ner weiteren erfindungsgemaflen Ausfihrungsform
eines Schiebegriff-Verriegelungsmechanismus;

[0050] Fig. 15B ist eine schematische perspektivi-
sche Ansicht von Abschnitten des in Fig. 15A einge-
fuhrten Griffs;

[0051] Fig. 15C ist eine Schnittansicht von Elemen-
ten eines weiteren erfindungsgemaRen Giriffs;

[0052] Fig. 15D ist eine Schnittansicht von Elemen-
ten eines weiteren erfindungsgemaRen Giriffs;

[0053] Fig. 15E ist eine Schnittansicht von Elemen-
ten eines weiteren erfindungsgemaRen Giriffs;

[0054] FEig.16 ist eine schematische perspektivi-
sche Ansicht von Elementen eines weiteren erfin-
dungsgemalen Giriffs;

[0055] Fig. 17 ist eine Schnittansicht einer weiteren
erfindungsgeméafien Ausflihrungsform eines Schie-
begriff-Verriegelungsmechanismus;

[0056] Fig. 18 ist eine perspektivische Ansicht einer
weiteren erfindungsgemafen Ausfihrungsform ei-
nes Verriegelungsmechanismus eines Schiebegriffs;

[0057] Fig. 19 ist eine perspektivische Ansicht von
Elementen einer weiteren erfindungsgemafien Aus-
fuhrungsform des Verriegelungsmechanismus eines
Schiebegriffs;

[0058] Fig. 20A bis Fig. 20D sind perspektivische
Ansichten, die aufeinanderfolgend die suprapubische
Insertion einer Nadel unter einem Aspekt der vorlie-
genden Erfindung zeigen, wobei sie folgendes zei-
gen:

[0059] Fig. 20A zeigt die Nadel, die gerade eine Ab-
dominalinzision passiert;

[0060] Fig. 20B veranschaulicht die Nadel, wah-
rend der Chirurg die Berlhrungswahrnehmung des

4/58



DE 601 24 142 T2 2007.09.06

Widerstands zu ermitteln versucht, den der hintere
Teil des Schambeins teilweise bietet;

[0061] Fig. 20C zeigt die Nadel, wahrend sie ent-
lang der hinteren Flache des Schambeins gleitet, die
als anatomische Fuhrung fur einen Chirurgen dient,
wahrend sich die Nadel einer Vaginalinzision nahert;

[0062] Fig. 20D veranschaulicht die Nadel, wah-
rend sie aus der Vaginalinzision austritt;

[0063] Fig. 21A ist eine schematische Endansicht,
die zu meidende Regionen und. bevorzugte Regio-
nen fir den Nadeldurchgang in einem Patienten ge-
nerell veranschaulicht;

[0064] Fig. 21B ist eine schematische Endansicht,
die zwei Nadeln zeigt, die in einem Patienten plaziert
und bereit sind, eine Schlingenanordnung aufzuneh-
men;

[0065] Fig. 21C ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes an zwei Nadeln befestigten Schlingensystems;

[0066] Fig.22 ist eine schematische perspektivi-
sche Ansicht eines Beispiels fir ein Verfahren zur
Verwendung des Schlingenzufiihrungssystems in be-
zug auf die mannliche Anatomie;

[0067] Fig. 23 ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes weiteren Beispiels eines chirurgischen Eingriffs
und zeigt eine Nadel, die zu Beginn transvaginal statt
suprapubisch in den Kérper insertiert wird;

[0068] Fig. 24 ist eine Endansicht zweier Operati-
onsnadeln, nachdem sie transvaginal, wie in Eig. 23
gezeigt, in den Koérper insertiert worden sind, und
zeigt Griffe der Nadeln an einem Ende der Nadeln mit
gestrichelten Linien und verwendet einen Pfeil und
durchgezogene Linien, um zu zeigen, daf} die Griffe
entfernt und an den anderen Enden der Nadeln wie-
der an die Nadeln befestigt worden sind;

[0069] Fig. 25 ist eine perspektivische Ansicht der
Nadeln gemal Fig. 24, nachdem eine Schlingenan-
ordnung befestigt worden ist;

[0070] Fig. 26 ist eine Draufsicht einer alternativen
Schlinge;

[0071] Die folgende Beschreibung hat lediglich dar-
stellenden und keinen einschrankenden Charakter.
Weitere Ausfihrungsformen dieser Erfindung sind
angesichts dieser Beschreibung fir den normalen
Fachmann erkennbar.

[0072] Mit Bezug auf Fig. 3 weist eine Ausflihrungs-
form von Anordnung 40 eine Schlingenanordnung 46
auf, die eine Schlinge 42 zur Behandlung von Inkon-
tinenz aufweist. Die vorliegende Erfindung ist beson-

ders flr die Behandlung von Belastungsharninkonti-
nenz (BHI) geeignet, die bei Hypermobilitat der Harn-
rohre oder angeborenem SchlieBmuskeldefekt so-
wohl bei Mannern als auch Frauen diagnostiziert
wird. Obwohl sich die Erfindung, wie hierin offenbart,
generell auf BHI bezieht, ist die Behandlung anderer
urologischer Erkrankungen wie Dranginkontinenz,
Mischinkontinenz, Uberlaufinkontinenz, funktionelle
Inkontinenz, Prolaps (z.B. Vaginalprolaps), Enteroze-
len (z.B. des Uterus), Rektozelen und anderer nichtu-
rologischer Erkrankungen ebenfalls in den Schutzbe-
reich der vorliegenden Erfindung eingeschlossen. Es
ist denkbar, daf® die vorliegende Erfindung auch in
Verbindung mit weiteren Techniken, wie etwa Techni-
ken zur Behandlung von Zystozelenprolaps, Vaginal-
prolaps und anatomischer Hypermobilitat, verwendet
werden kann, ohne darauf beschrankt zu sein.

[0073] Die Schlingenanordnung 46 weist vorzugs-
weise ein implantierbares Teil 42 (z.B. ein Band, eine
Schlinge oder einen Streifen) in einer Schutzhiille 44
auf. Die Hulle 44 wird wahrend der Insertion des
Streifens 42 benutzt. Nachdem die Schlinge 42 imp-
lantiert ist, wird die Huille 44 entfernt und entsorgt.

[0074] Jedes der beiden Enden 48, 50 der langge-
streckten Schlingenanordnung 46 143t sich an einem
ersten Ende 52 eines Dilatators 54 oder eines Na-
del-Schlinge-Verbinders befestigen. Der Dilatator 54
erweitert einen Nadelweg zur Erleichterung der
Schlingeneinfiihrung und -positionierung im Inneren
des Patienten. Ein zweites Ende 56 jedes Dilatators
54 ist dafiir bemessen und geformt, sich schnell und
sicher mit einem ersten Ende 58 einer schlanken, bo-
genférmigen Nadel 60 verbinden zu lassen. Ein regu-
lierbarer Griff 64 ist vorzugsweise entfernbar und re-
positionierbar an einem zweiten Ende 62 der Nadel
60 befestigt. Jedes Ende 58, 62 der Nadel 60 ist vor-
zugsweise verkeilt, um eine bequeme, sichere Befes-
tigung der Nadel 60 relativ zum Griff 64 und Dilatator
54 zu gewabhrleisten. In einer bevorzugten Ausfih-
rungsform verhindert das Keilmerkmal eine Drehbe-
wegung des Dilatators 54 relativ zur Nadel 60. Alter-
nativ kann der Griff 64 starr an der Nadel 60 befestigt
sein.

[0075] Details Gber die Schlinge, die Hille und das
Spannungsregulierteil 66 findet man im EP-A-1 353
598.

[0076] Die Enden der Hiille sind vorzugsweise mit
einem Dilatator verbunden. Alternativ kann die Hille
mit einer Schlinge verbunden sein, und die Schlinge
kann dem Dilatator zugeordnet sein. Die Anzahl der
Dilatatoren hangt von Faktoren wie etwa der Form
der Schlinge ab. Zum Beispiel weist die in Eig. 26 ge-
zeigte Schlinge 42P vier Dilatatoren 54P auf.

[0077] Mindestens zwei Dilatatoren sind bevorzugt.
Die in Eig. 3 gezeigte Schlinge 42 weist zwei Dilata-
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toren auf. Das erste Ende 48 und das zweite Ende 50
der Hulle 44 sind vorzugsweise fir die Befestigung
an einem Dilatator 54 konfiguriert.

[0078] Der Dilatator 54 ist eine Komponente, die at-
raumatisch den Durchgang fur die Zufihrung der
Schlingenanordnung durch die Gewebe schafft
und/oder erweitert. Der Dilatator 54 weist eine Ein-
richtung zum Zuordnen zu einer Nadel 60 auf. Der Di-
latator 60 ist zur Erleichterung des Durchtritts der An-
ordnung und um die Gesamtmenge an Gewebe zu
reduzieren, das auf einmal verdrangt wird, verzugs-
weise kurz relativ zu einer Nadel 60. Vorzugsweise ist
der Dilatator weniger als 2,5 Zoll lang, und besonders
bevorzugt ist er weniger als ein Zoll lang. Der maxi-
male Radius eines Dilatators 54 betragt vorzugswei-
se weniger als 10 mm, besonders bevorzugt weniger
als 7,5 mm, noch bevorzugter weniger als 5 mm. Die
Spitze des Dilatators 54 ist vorzugsweise stumpf, da
in bevorzugten Ausflihrungsformen die vordere Spit-
ze des Dilatators 54 durch Gewebe gleiten wird, das
bereits von einer Nadel 60 durchstochen worden ist.

[0079] Der Dilatator 54 kann aus einer Vielfalt von
biokompatiblen und sterilisierbaren Materialien her-
gestellt sein, einschlieBlich, aber ohne Beschrankung
auf Acetal, Delrin®, Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS),
Polyethylen, Nylon und jegliche Kombination von Ma-
terialien. Alternativ kann die Hille 44 zusatzlich oder
ausschlieRlich mit einem Endabschnitt der Schlinge
42 verbunden sein.

[0080] Der Dilatator 54 weist vorzugsweise eine
Einrichtung zum Zuordnen zu einer chirurgischen
Nadel 60 auf. In einer bevorzugten Ausfuihrungsform
gewahrt die Zuordnungseinrichtung eine dauerhafte
Befestigung zwischen dem Dilatator 54 und der Na-
del 60. Mit dauerhafter Befestigung ist gemeint, daf3
es sehr schwierig ware, den Dilatator manuell von der
Nadel zu trennen, nachdem sie dauerhaft befestigt
worden sind. Nach Implantation der Schlinge 42
durchtrennt der Chirurg ein Ende der Schlinge 42,
wie unten ausfuhrlicher beschrieben, um die Schlin-
ge 42 von dem Dilatator 54 bzw. der Nadel 60 zu tren-
nen. Die Zuordnungseinrichtung gewahrt vorzugs-
weise eine schnelle und bequeme Befestigung des
Dilatators 54 an der Nadel 60, um Zeitverlust wah-
rend eines chirurgischen Eingriffs zu vermeiden. Die
Befestigung sollte auBerdem sicher sein, um eine
Trennung der Nadel 60 und des Dilatators 54 zu ver-
meiden, wahrend die Kombination durch Gewebe ge-
fuhrt wird.

[0081] Der Dilatator 54 weist auf’erdem eine Ein-
richtung zum Zuordnen zu der Schlinge 42 und/oder
der Hille 44 auf. Zum Beispiel kann der Dilatator 54
an der Schlinge 42 und/oder der Hulle 44 vorbefestigt
sein, insbesondere wenn die Schlinge ein syntheti-
sches Material ist. Alternativ kann der Dilatator eine
Einrichtung zur bequemen Befestigung an einem

Schlingenmaterial (z.B. Spender- oder korpereige-
nes Schlingenmaterial) unmittelbar vor der Schlin-
genplazierung aufweisen.

[0082] Mit Bezug auf die Ausfihrungsform von
Fig. 4A-Fig. 4E kann der Dilatator 54 ungefahr 3,1
cm (1,2 Zoll) lang sein. Der Dilatator 54 weist vor-
zugsweise eine leichte Verjingung 88 nahe seinem
zweiten Ende 56 auf. Der Dilatator ist dafiir bemes-
sen und geformt, einen atraumatischen Durchtritt
durch Koérpergewebe zu gewahrleisten. Die Verjin-
gung 88 und die relativ glatte AuRenflache des Dila-
tators 54 erleichtern einen atraumatischen Durchtritt
des Dilatators 54 und der befestigten Schlingenan-
ordnung 46 durch die verschiedenen Gewebe des
Patienten. Das Vorhandensein des Dilatators 54 er-
laubt einen sanften Ubergang vom Durchmesser der
Nadel zu der Form des Dilatators und schlief3lich zu
der Schlingenanordnung 46, im Gegensatz zu be-
kannten Anordnungen, bei denen die Struktur der
Schlingenanordnung abrupt das Profil der Nadel und
dadurch die Grole der Struktur, die durch das Gewe-
be gleiten mul3, vergrofert.

[0083] Vorzugsweise das erste Ende 52 des Dilata-
tors 54 14t sich an einem Ende der Schlinge 42 oder
Hulle 44 oder Schlingenanordnung 46 (gezeigt in
Fig. 4E) befestigen, und das zweite Ende 56 des Di-
latators 54 kann schnell an einer Nadel 60 (nicht ge-
zeigt) befestigt oder angefligt werden. Die Hille 44 ist
vorzugsweise am Dilatator 54 (iber eine erste Off-
nung oder ein Durchgangsloch 90 befestigt, das sich
nahe dem ersten Ende des Dilatators 54 befindet. In
dieser Ausfiihrungsform fungiert die Offnung 90 als
ein universeller Schlingenmaterial- oder -anord-
nungsbefestigungspunkt, der eine Vielfalt von Mate-
rialien aufnehmen kann, wie etwa Faszie, korperei-
gene Materialien, Kunststoffe, biologische Gewebe
und sonstige ahnliche Gewebe, einschliellich jegli-
cher Kombinationen. Der Randabschnitt 91 eines En-
des der Hiille 44 ist durch die Offnung 90 des Dilata-
tors 54 gefadelt und sicher an der Hille 44 befestigt,
wobei eine Schlaufe 92 entsteht. Der Randabschnitt
91 kann an der Hille 44 durch Ultraschallschweil3en,
Bonden, Schmelzen, Nahen, Verkleben oder andere
Befestigungstechniken angebracht sein. Auflerdem
weist das erste Ende 52 des Dilatators 54 ein ab-
trennbares Teilstick 94 wie in Fig. 4A und Fig. 4B
gezeigt auf, um Platz zur Aufnahme von Schlingena-
nordnungsmaterial zu schaffen, um das Gesamtprofil
der Schlingenanordnung zu reduzieren, dem das Ge-
webe wahrend der Schlingendurchtritts ausgesetzt
ist. Wenn die Hille am abtrennbaren Teilstlick befes-
tigt ist, neigt das zusatzliche Hullenmaterial deshalb
nicht dazu, die relative Dicke, Durchmesser oder Pro-
fil des Dilatators 54 signifikant zu vergréRern.

[0084] Alternativ kann bei Dilatatoren 54, die durch
Formungstechniken hergestellt werden, das Ende
der Hille 44 wahrend des Formprozesses in das ers-

6/58



DE 601 24 142 T2 2007.09.06

te Ende 52 des Dilatators 54 eingeschlossen und si-
cher daran befestigt sein. In noch einer anderen Aus-
fuhrungsform kann das Ende der Hiille 44 starr inner-
halb eines Langsschlitzes, der sich nahe dem ersten
Ende 52 des Dilatators 54 befindet, unter Verwen-
dung eines Klebe-, Ultraschallschweil3- oder anderen
Befestigungstechniken befestigt sein.

[0085] Mit Bezug auf Fig. 4A-Fig. 4D weist das
zweite Ende 56 des Dilatators 54 eine zweite Offnung
oder ein zweites Durchgangsloch 96 auf, welches
sich im wesentlichen innen entlang der Langsachse
des Dilatators 54 erstreckt. Die zweite Offnung 96 hat
einen Innendurchmesser, der im allgemeinen fiir eine
bequeme Befestigung an einer Nadel 60 oder einem
ahnlichen Schlingenzufliihrungsgerat konfiguriert ist.
In einer Ausfuhrungsform liegt der Innendurchmes-
ser der zweiten Offnung 96 des Dilatators 54 etwa im
Bereich von 0,239 cm bis 0,318 cm (0,094 Zoll bis
0,125 Zoll). Eine Schulter 98, die sich an der Oberfla-
che 100 der zweiten Offnung 96 des Dilatators 54 be-
findet, und eine komplementare, dazu passende
Aussparung, die sich an der Oberflache des ersten
Endes der Nadel 60 befindet (siehe Eig. 3), verbin-
den oder verriegeln den Dilatator 54 und die Nadel 60
sicher und dauerhaft miteinander. Wenn die Nadel 60
in den Dilatator 54 eingefligt ist, werden sie danach
vorzugsweise nicht getrennt. Nachdem die Schlinge
42 implantiert ist, werden die verbundenen, namlich
Nadel 60 und Dilatator 54 von der Schlinge durch Ab-
trennen eines Endes der Schlinge entfernt, wie unten
ausflihrlicher beschrieben. Bevorzugt werden die Na-
del 60 und der Dilatator 54 entsorgt.

[0086] Ein oder mehrere Langsschlitze 102, die sich
an der AuRenflache 102 des Dilatators 54 befinden
und mit der zweiten Offnung 96 in Verbindung ste-
hen, ermdglichen es, dafd die Wand des Dilatators 54
sich in einer radialen Auswartsrichtung erweitert,
wenn das erste Ende der Nadel 60 in die zweite Off-
nung 96 des Dilatators 54 eingefligt wird. Wenn die
Schulter 98 des Dilatators 54 die Aussparung der Na-
del 60 passiert, wird die Wand des Dilatators 54 um
die Nadel zusammengedriickt, wahrend sich die
Schulter 98 in die Aussparung einfligt; wodurch der
Dilatator 54 an der Nadel 60 sicher angeordnet und
die Trennung des Dilatators 54 und der Nadel 60 blo-
ckiert wird.

[0087] Obwohl die Erfindung in Form einer Schulter
98 und dazu passender Aussparung beschrieben
worden ist, sind alternative Dilatator-Nadelbefesti-
gungsmechanismen wie etwa Erhebungen, Rillen,
Schlitze, Keile, Dorne und weitere Mechanismen
ebenfalls in den Schutzbereich der in den Anspru-
chen definierten Erfindung eingeschlossen. Der Dila-
tator 54 weist vorzugsweise ein oder mehr Entlas-
tungsoffnungen 104 auf, um die bequeme Nadelver-
bindung zu erleichtern. Die Entlastungséffnungen
104 kénnen an den Enden der Langsschlitze 102

oder an verschiedenen hochwiderstandsfahigen
Stellen entlang des Dilatators 54 ausgebildet sein.
Die Entlastungséffnungen 104 verringern die Steifig-
keit oder den Widerstand der radialen Auswartser-
weiterung der Dilatatorwand und reduzieren den
Kraftaufwand, der erforderlich ist, um die Nadel 60
einzufligen oder sicher an dem Dilatator 54 zu befes-
tigen. In noch einer weiteren Ausfuhrungsform kon-
nen oberflachliche Bander oder Ringe, bogenférmige
Schlitze, oberflachliche Rillen oder weitere Mecha-
nismen angebracht sein, um fir verbesserte Erweite-
rungs- bzw. Befestigungseigenschaften zu sorgen.

[0088] Ein Abschnitt des Dilatators 54 weist eine
Verjungung 88 mit einem in Richtung des zweiten En-
des 96 des Dilatators 54 abnehmenden Profil auf. Die
Verjingung 88 schiebt vorzugsweise sanft Gewebe
aus dem Weg der Schlingenanordnung 46, wahrend
die Schlingenanordnung in den Kérper insertiert wird.
Die Verjlingung 88 ist auch bemessen und geformt,
um die Reibungs- bzw. Widerstandsmenge zu redu-
zieren, wahrend die Vorrichtung durch die Gewebe
des Patienten gezogen wird. Der Kraftaufwand, der
erforderlich ist, um die Vorrichtung durch die Gewebe
zu bewegen, wird dadurch reduziert. Dies wiederum
ermdglicht dem Anwender der Anordnung eine zu-
satzliche Kontrolle Gber die Insertion und Mandvrier-
barkeit der Vorrichtung durch Gewebe und im Patien-
ten. Zusatzlich zu verjungten Profilen kénnen auch
weitere Dilatatorprofile, wie etwa kegelférmige, aus-
gestellte, kegelstumpfformige, pyramidenférmige, el-
liptische oder andere anwendbare Profile verwendet
werden. Allgemein ist das Profil des Dilatators 54 vor-
zugsweise konfiguriert, um fur eine leichte Dilatation
des Gewebes zu sorgen, um einen reibungslosen
Durchtritt der Schlinge 42 bzw. Schlingenanordnung
46 und anschlieBendes Kollabieren des umgeben-
den Gewebes fur die sichere Verankerung der Schlin-
ge 42 im Gewebe (nach Hillenentfernung) anzupas-
sen.

[0089] In weiteren erfindungsgemalen Ausfih-
rungsformen, die in Eig. 6A und Eig. 6B gezeigt sind,
weist der Dilatator 54A oder 54B einen Schlingenbe-
festigungs-SchnappverschluBmechanismus 106 an
einem Ende des Dilatators auf. Die in Fig. 6A offen-
barte Ausfihrungsform weist ein Verkeilungs- bzw.
Verriegelungsmechanismus an ihrem anderen Ende
auf. Wie in Fig. 6A gezeigt, weist das erste Ende des
Dilatators 54A einen Schlitz oder eine schlitzférmige
Offnung 110 auf, die fiir eine bequeme Insertierung
eines Endes einer Schlinge 42 (wie etwa eine aus
korpereigenem Gewebe hergestellte) oder Schlin-
genanordnung 46 entweder am Operationsort (z. B.
durch die OP-Schwester oder den Chirurgen) oder an
einem anderen Ort (wie etwa am Herstellungsort)
konfiguriert sind. Zuséatzliche Formen fir die Dilata-
tor6ffnung 110 sind unter anderem ovale, runde, qua-
dratische, rechteckige und weitere Formen. Die
schlitzférmige Offnung 110 befindet sich entlang ei-
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nes Abschnittes der Ladngsachse des Dilatators 54A.

[0090] Mit Bezug auf Fig. 6B befindet sich ein
schnappverschluf3artiges Element 112' an einer Au-
Renflache nahe dem ersten Ende des Dilatators 54B.
Das schnappverschluRartige Element 112" weist ei-
nen Widerhaken oder Dorn 114 auf, der in eine Off-
nung 116 paldt, die sich nahe dem ersten Ende des
Dilatators 54B befindet. Die Offnung 116 fiir den Wi-
derhaken 114, die vorzugsweise senkrecht zu der
schlitzférmigen Offnung 110" konfiguriert ist, ist be-
messen und geformt, um mit dem Widerhaken 114
des schnappverschluRartigen Elements 112' zusam-
menzupassen oder ineinanderzugreifen. Wenn der
Widerhaken 114 vollstandig in der Offnung 116 des
Dilatators 54B aufgenommen worden ist, erstreckt
sich die Spitze 118 des Widerhakens 114 in die
schlitzférmige Offnung 110" des Dilatators 54B. Ein
erster Wulst 120 und ein zweiter Wulst 122, die sich
entlang der Lange des Widerhakens 114 befinden, si-
chern und/oder befestigen den Widerhaken 114 in
der Offnung 116 des Dilatators 54B. Weitere Konfigu-
rationen einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf Er-
hebungen, Schultern, Dorne, Arretierungen, Fe-
der-Nut-Verbindungen, Schnappverschlisse und
jegliche Kombinationen von Befestigungsmitteln kon-
nen ebenfalls im Rahmen der vorliegenden Erfindung
verwendet werden.

[0091] Bei Verwendung wird ein Ende der Schlinge
42, Hille 44 oder Schlingenanordnung 46 in den
Schlitz 110" des Dilatators 54B eingefligt. Wenn das
Ende der Schlinge 42 bzw. Schlingenanordnung 46
richtig im Schlitz 110" positioniert worden ist, wird der
Widerhaken 114 des schnappverschluf3artigen Ele-
ments 112" in die Offnung 116 des Dilatators 54B ein-
gefiigt. Der Widerhaken 114 ist vollsténdig in der Off-
nung 116 aufgenommen, wenn beide Wulste 120 und
122 durch die Offnung 116 des Dilatators 54B rei-
chen. Das bewirkt, da® die Spitze 118 des Widerha-
kens 114 auf einem Abschnitt der sich im Schlitze
110" des Dilatators 54B erstreckenden Schlinge 42
bzw. Schlingenanordnung 46 lastet oder diesen
durchdringt, wodurch die Schlinge 42 bzw. Schlin-
genanordnung 46 sicher am Dilatator 54B befestigt
wird.

[0092] Ein Verkeilungs- bzw. Verriegelungsmecha-
nismus 108 befindet sich nahe dem zweiten Ende
56B des Dilatators 54B. Wie in Fig. 6B gezeigt, er-
streckt sich eine quadratische Offnung 124 entlang
eines Abschnitts der Langsachse nahe dem zweiten
Ende 56B des Dilatators 54B. Die Form der Dilatator-
6ffnung 124 paf’t mit dem quadratischen Umfang des
Verkeilungssegments 126 zusammen, das sich nahe
dem ersten Ende 58 der Nadel 60 befindet, und ge-
stattet. eine Rast-Drehbewegung des Dilatators 54B
in 90°-Intervallen. Weitere geeignete Formen fir die
Dilatatoréffnung 124 koénnen ebenfalls verwendet
werden, vorausgesetzt, dal die Form der Offnung

124 komplementar zur entsprechenden Rastseg-
mentform ist, die sich nahe dem ersten Ende 58 der
Nadel 60 befindet. Wenn das erste Ende 58 der Na-
del 60 im Dilatator 54B positioniert ist, verhindert die
quadratische Offnung 124 des Dilatators 54B zusam-
men mit dem Verkeilungssegment 126 der Nadel 60
eine Drehbewegung und folglich das Verdrehen der
Schlinge 42 bzw. Schlingenanordnung 46. Dieses
wahlfreie Merkmal ermdéglicht dem Fachmann bzw.
Anwender der Anordnung eine verbesserte Kontrolle
und Mandovrierfahigkeit in bezug auf die Anordnung
vor und wahrend des Insertionseingriffs.

[0093] Der Dilatator 54B weist auRerdem einen Ver-
riegelungsmechanismus 128 auf. Mit Bezug auf
Fig. 6B weist der Verriegelungsmechanismus 128
eine oder mehr spannungsbelastete Rippen auf, die
sich innerhalb der Langsoffnung des Dilatators 54B
befinden. Die Konfiguration der Rippen paf3tim allge-
meinen mit einer komplementaren Aussparung 130,
die sich nahe dem ersten Ende 58 der Nadel 60 be-
findet zusammen und entspricht dieser. Folglich wird
das erste Ende 58 der Nadel 60 durch die Langsoff-
nung 124 des Dilatators 54B eingefigt, bis die Rip-
pen des Dilatators 54B in die Aussparung 130 der
Nadel 60 einfiigen. Der Dilatator 54B ist an der Nadel
60 sicher befestigt oder verriegelt, wenn die Dilatator-
rippen vollstandig in der Nadelaussparung 130 ein-
gefugt sind. Obwohl die Erfindung anhand einer Rip-
pe und einer komplementaren Aussparung beschrie-
ben worden ist, sind alternative Dilatator-Nadel-Be-
festigungsmechanismen wie etwa solche, die friher
beschrieben wurden, ebenfalls hierin eingeschlos-
sen.

[0094] Mit Bezug auf Fig. 7 wird bei einer alternati-
ven Ausfihrungsform der Erfindung die Hulle 44
(oder Schlinge 42 oder Anordnung 46) an dem Dila-
tator  54C mit  einer  Verriegelungs-(oder
Druck-)Klemmhilse 132 und einem Adapterverbin-
der 134 befestigt. Die Druck-Klemmhiilse 132 weist
einen ringférmigen Abschnitt 136 mit einer oder mehr
Widerhaken-Einrastzangen 138 auf. Der komple-
mentare Adapter 134 weist ein zylindrisches Element
140 mit einem ersten Ende 142 und einem zweiten
Ende 144 auf. Das innere Profil nahe dem ersten
Ende 144 des Adapterverbinders 134 schlie3t ein
Roéhrenlumen bzw. Kanal 146 mit einer oder mehr
Aussparungen, Schultern, Rillen oder ahnlichen Ein-
kerbungen 148, die eine innere Zinke 150 umgeben,
ein. Das zweite Ende 144 des Adapterverbinders 134
weist ein oder mehr Widerhaken-Einrastzangen 152
auf, die den Zangen 138 der Druck-Klemmhiilse 132
ahnlich sind. Zusétzlich weist das erste Ende 52 des
Dilatators 54C eine Langso6ffnung 154 mit einer oder
mehr Aussparungen, Rillen, Schlitzen oder derarti-
gen Typen von Einkerbungen 156 auf, die daftir kon-
figuriert sind, mit den Zangen 152 des Adapterverbin-
ders 134 in Eingriff zu treten.
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[0095] Bei Verwendung wird ein Ende der erfin-
dungsgemalen Schlinge 42 bzw. Schlingenanord-
nung 46 rohrenférmig oder entsprechend konfigu-
riert, so daf’ ein ausreichender Abschnitt des Endes
der Schlinge 42 bzw. Schlingenanordnung 46 durch
die Druck-Klemmhiilse 132 eingefligt werden kann.
Die Zangen 138 der Druck-Klemmhtlse 132 werden
dann in das erste Ende 142 des Adapterverbinders
134 eingefligt, was die Zangen 138 veranlallt, mit
dem Adapterverbinder 134 einrastend in Eingriff zu
treten. Der Endabschnitt der Schlinge 42 bzw. Schlin-
genanordnung 46 wird zwischen den Zangen 138 der
Druck-Klemmhulse 132 und der inneren Zinke 150
des Adapterverbinders 134 zusammengedruckt, wo-
durch die Schlinge 42 bzw. Schlingenanordnung 46
sicher an der Klemmbhulsen- bzw. Adapteranordnung
befestigt wird. In einer dhnlichen Art und Weise wer-
den dann die Zangen 152 des Adapters 134 in das
erste Ende 52C des Dilatators 54C eingefiigt und ein-
gerastet, was eine sichere Fixierung zwischen der
Klemmhulse-Adapter-Anordnung und dem Dilatator
54C ergibt.

[0096] Mit Bezug auf Eig. 8A ist die Nadel im allge-
meinen gekrimmt oder gebogen. Vorzugsweise ist
die Nadel bogenférmig und weist ein erstes Ende 58
und ein zweites Ende 62 auf. Obwohl eine Vielzahl
von Nadelausfihrungen und/oder -konfigurationen,
einschlieBlich unter anderem gerade, gebogene, ge-
krimmte, bogenférmige, Stamey-, Raz- und weitere
Konfigurationen, verwendet werden koénnen, wird
nachstehend im Interesse der Kirze und bequemen
Lektire nur auf eine bogenférmige Nadel Bezug ge-
nommen.

[0097] Allgemein sollte die Form der Nadel 60 einen
kontrollierten Durchgang der Nadel 60 durch Gewe-
be erleichtern und ermdglichen, vorzugsweise von ei-
ner Abdominalinzision zur Vagina oder als Alternative
von der Vagina zu einer Abdominalinzision. Die En-
den bzw. Spitzen der Nadel 60 sind vorzugsweise
nicht gescharft, kdnnen aber spitz sein, um einen
leichten Durchgang durch Gewebe zu gewahrleisten,
wobei sie eine stumpfe Oberflache bieten, die das
Durchtrennen von empfindlichem Gewebe, wie etwa
der Blase oder Harnréhre, vermeidet. In einer bevor-
zugten Ausfihrungsform liegt die Lange N der Nadel
60 etwa im Bereich von 16,5 bis 24,1 cm (6,5 bis 9,5
Zoll) und hat einen bevorzugten AuRendurchmesser
von etwa 3,175 mm (0,125 Zoll). Es wird bevorzugt,
daf der Durchmesser der Nadel 60 klein im Vergleich
zum Stand der Technik ist, um Gewebeverletzung zu
reduzieren.

[0098] Die Nadel 60 besteht aus einem verformba-
ren, aber haltbaren, biokompatiblem Material fiir chi-
rurgische Instrumente, wie etwa unter anderem aus
rostfreiem Stahl, Titan, Nitinol®, Polymere, Kunststof-
fen und weiteren Materialien einschlieRlich Material-
kombinationen. Die Nadel 60 sollte ausreichende

Strukturintegritat besitzen, um den verschiedenen
Kraften standzuhalten (z.B. Kréften, die durch eine
Dilatatorbefestigung, einen Zystoskopie-Hilfsdurch-
gang und Eindringen/Durchtritt der Nadel 60 durch
die verschiedenen Gewebe verursacht werden) ohne
irgendeiner signifikanten Strukturverformung zu un-
terliegen. Wahlweise kdnnten die Nadeln 60 ausrei-
chend verformbar sein, so daR ein Fachmann oder
Anwender der Vorrichtung die Nadel 60 zu einer ge-
wlinschten Form modifizieren und dadurch die Ein-
griffsmethode optimieren kann.

[0099] Wie in der Ausfuhrungsform gemaf Fig. 8A
gezeigt, kdbnnen das erste Ende 58 und das zweite
Ende 62 der Nadel 60 ein Verkeilungsmerkmal 170
aufweisen, das eine sichere Verbindung zwischen
der Nadel und dem Griff 64 und/oder dem Dilatator 54
und/oder der Hullenanordnung 46 gewahrt. In einer
Ausfuhrungsform weist das Verkeilungsmerkmal 170
eine Aussparung 130 und/oder einen quadratischen
Abschnitt 126 auf. Wie bereits beschrieben, sind die
Aussparung 130 und der quadratische Abschnitt 126
fur einen komplementaren Eingriff in das entspre-
chende Ende eines Dilatators 54 bzw. Griffs 64 aus-
gelegt. Eine weitere Ausfuhrungsform der Erfindung
weist ein reversibles Verkeilungsmerkmal auf. Das
reversible Verkeilungsmerkmal erméglicht es, daR
der Griff 64 an beiden Enden der Nadel 60 auswech-
selbar angebracht, aber sicher befestigt wird. In einer
bevorzugten Anordnung kann die Nadel 60 im we-
sentlichen symmetrisch zu einem zentralen Punkt
sein, d.h. der Krimmungsradius der Nadel 60 kann
im wesentlichen konstant sein, und sowohl ein Griff
als auch ein Dilatator kénnen an beiden Enden der
Nadel 60 befestigt werden.

[0100] In einer alternativen Ausfihrungsform weist
das Verkeilungsmerkmal der Nadel 60B eine End-
kappe 172 und ein langgestrecktes, breitenreduzier-
tes Segment 174 mit einem quadratischen Quer-
schnittsprofil, wie in Eig. 8D bis Fig. 8F gezeigt, auf.
Das zweite Ende 62B der Nadel 60, das in diesen Fi-
guren gezeigt ist, wird in das Verkeilungsmerkmal
oder den Verkeilungskanal 176, der sich entlang der
Langsachse des Griffs 64B (teilweise gezeigt in
Fig. 8D bis Fig. 8F) erstreckt, eingefliigt. Wenn die
Nadel 60B im Griff 64B richtig positioniert ist, nimmt
ein Joch oder eine andere Befestigungskomponente
178 das langgestreckte Segment 174 im engen Ab-
schnitt 180 des Kanals 176 auf und halt es fest, wie
in Fig. 8D und Fig. 8E gezeigt. Die komplementare
Konfiguration des engen Kanalabschnitts 180 und
des langgestreckten Nadelsegments 174 verhindert,
daf der Griff 64B sich um die Achse der Nadel 60B
dreht. Auf3erdem kann diese Konfiguration einem An-
wender der Vorrichtung auch eine zusatzliche Na-
del-Griff-Stabilitdt und eine verbesserte Ruckkopp-
lung durch Tastwahrnehmung bieten.

[0101] Die vorliegende Erfindung kann als Wahl-
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moglichkeit eine Konstruktion aufweisen, die es dem
Chirurgen ermdglicht, die Ausrichtung oder Position
des Griffs relativ zur Nadel zu verandern. Der Griff
kann drehbar relativ zur Nadel repositioniert werden,
oder in einigen Ausfiihrungsformen kann der Griff
axial verschiebbar und repositonierbar entlang der
Lange der Nadel sein. Der Griff kann in jeglicher Aus-
richtung, wie vom Chirurgen bestimmt, repositioniert
werden, oder er kann zwischen einer Vielzahl von
vorbestimmten Ausrichtungen, die von der bestimm-
ten erfindungsgemafen Ausfuhrungsform abhangen,
umgeschaltet werden.

[0102] Fig. 8E veranschaulicht die Nadel, die in ei-
ner verriegelten Position relativ zum Griff 64B einge-
fugt ist. Um den Griff 64B zu drehen, betatigt ein An-
wender oder Fachmann einen Ausléser oder Knopf,
der die Befestigungskomponente 178 |6st, wodurch
bewirkt wird, da® sich der Kanal 176 von dem lang-
gestreckten Segment 174 trennt, wie in Fig. 8F ge-
zeigt. In dieser Position ist das Segment 174 der Na-
del 60B nicht mehr in den Griff 64B eingefugt. Wenn
das langgestreckte Segment 174 in dem breiteren
Abschnitt 182 des Kanals 176 positioniert ist, kann
sich die Nadel 60B drehen. Jedoch verhindert die
Konfiguration der Nadelendkappe 172, daf3 die Nadel
60B vollstandig von dem Griff 64B geldst wird. Folg-
lich halten die Verkeilungsmerkmale die Nadel 60B in
entsprechender Ausrichtung mit dem Griff 64B, wenn
sie in einer verriegelten Position sind und ermdgli-
chen auflerdem einem Anwender, die Nadel 60B
kontrollierbar zu drehen, um eine gewilinschte Aus-
richtung des Griffs 64B zu erreichen.

[0103] In einer weiteren Ausfihrungsform kann der
Griff 64 an einem Ende 62 der Nadel 60 dauerhaft be-
festigt sein. Insbesondere kann der Griff 64 starr an
der Nadel 60 befestigt sein, so dal® im wesentlichen
keine relative Bewegung zwischen der Nadel 60 und
dem Griff 64 auftreten kann.

[0104] Mit Bezug auf Fig. 9A weist eine Ausfih-
rungsform des regulierbaren Griffs 64G einen relativ
glatten, ergonomischen Korper auf, der aus Delrin®,
ABS, Nylon, Polycarbonat, Acetal, Polyetherimid, Po-
lysulfon oder anderen sterilisierbaren Materialien
hergestellt ist. Der Koérper des Griffs 64G kann hohl,
massiv oder halbmassiv sein. Eine oder mehr Fla-
chen des Griffs 64G weisen eine Vielzahl von Wuls-
ten 190 und/oder Einkerbungen 192 auf, die eine ver-
besserte Greifflache fir einen Anwender der Vorrich-
tung bieten. Alternativ kénnen verschiedene Ab-
schnitte der Oberflache des Griffs 64G auflerdem
Greifmerkmale wie etwa Erhebungen, Rillen, Wulste
oder andere Greifeinrichtungen aufweisen, die eine
verbesserte Handhabung des Griffs 64G ermdgli-
chen. AufRerdem kann der Griff 64G eine Einkerbung
aufweisen, die nahe der Mitte 194 des Griffs 64G
ausgebildet ist, die einem Anwender der Anordnung
eine bessere Kontrolle und Gewalt Gber den Griffs

64G ermoglicht.

[0105] Ein Druckknopf 198 und eine Verkeilungsoff-
nung 200 befinden sich nahe dem Nadelbefesti-
gungsende 196 des Griffs 64G gemal Fig. 9A und
bilden ein Verkeilungsmerkmal des Griffs 64G. Wie in
Fig. 9B gezeigt, weist die Druckknopfanordnung 198
einen Knopf oder eine knopfférmige Komponente
202 auf, der bzw. die sich an einem Joch 204 (Befes-
tigungsstellen sind durch gestrichelte Hinweislinie
markiert) befestigen laRt. Insbesondere ist das Joch
204 an dem Knopf 202 Uber Einrastzangen 206 be-
festigt, die den Knopf 202 und das Joch 204 mitein-
ander verriegeln. Vor der Befestigung werden der
Knopf 202 und das Joch 204, einschlieBlich einer Fe-
der 208, in ihre jeweiligen Rillen und/oder Schlitze,
die nahe dem Nadelbefestigungsende 196 des Griffs
64G ausgebildet sind, eingefugt, wie allgemein in
Fig. 9C gezeigt. Die Feder 208 liefert die entspre-
chende Spannung, um die Anordnung in einer verrie-
gelten Position zu halten.

[0106] Wenn die Anordnung in einer verriegelten
Position (gezeigt in Fig. 9D) ist, dricken die Feder-
krafte den Knopf 202 in eine Richtung weg von der
Langsachse der Vorrichtung. Das hat wiederum zur
Folge, daf} die Rille oder Aussparung 210 des befes-
tigten Jochs 204 in der langsgerichteten Verkeilungs-
offnung 200 vorsteht, was dazu flihrt, dal3 eine nicht-
quadratische Offnung entlang eines axialen Ab-
schnitts nahe dem Nadelbefestigungsende des Griffs
64G entsteht. In der verriegelten Konfiguration ist der
Griff 64G sicher in einer feststehenden Position an
der Nadel 60 befestigt. Driicken oder Schieben des
Knopfes 202 nach innen zur Achse der Vorrichtung
entriegelt die Vorrichtung und schafft eine quadrati-
sche oder Verkeilungséffnung 200 fiir die Nadel 60.
Fig. 9 stellt einen Querschnitt der langsgerichteten
Verkeilungs6ffnung 200 in einer entriegelten Position
dar.

[0107] Der Schnellwechsel-Druckknopf des Giriffs
64G ermdglicht einem Anwender der Vorrichtung, mit
einer Hand den Griff leicht an der Nadel 60 zu befes-
tigen oder von ihr zu I6sen oder die Ausrichttung des
Griffs 64G relativ zur Nadel 60 zu repositionieren.
Wahrend der Anwender der Vorrichtung den Griff
64G festhalt, driickt er einfach mit einem Finger auf
den Druckknopf 202, um den Griff zu entriegeln.
Wahrend er immer noch eine einzige Hand zur Kon-
trolle des Griffs 64G benutzt, kann der Anwender
dann ein Ende der Nadel 60 in die Verkeilungsoff-
nung 200 des Griffs 64G einfliigen und beim Loslas-
sen des Knopfes 202 den Griff 64G an der Nadel be-
festigen.

[0108] Wie bereits offenbart, weist die Nadel 60 ein
ahnliches Verkeilungsmerkmal auf, das fur komple-
mentaren Eingriff mit dem Verkeilungsabschnitt des
Griffs 64G konfiguriert ist. Diese komplementaren,
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quadratischen Verkeilungsmerkmale ermoglichen es
einem Fachmann oder Anwender der Vorrichtung,
den Griff 64G zwischen. vorbestimmten Positionen,
die sich in 90°-Inkrementen um die Nadelachse her-
um befinden, durch Drehung umzuschalten. Folglich
kann der Fachmann den Griff 64G in einer bevorzug-
ten Konfiguration, die die gréte Bequemlichkeit und
Leichtigkeit bei der Insertion bietet, an der Nadel 60
positionieren. Zusatzlich verhindern die Verkeilungs-
merkmale durch den Verriegelungsmechanismus,
daf der Griff 64G sich unkontrollierbar um die Achse
der Nadel 60 dreht, zum Beispiel wahrend eines
Schlingen- oder Nadelinsertionseingriffs. Obwohl die
Erfindung in bezug auf ein quadratisches Verkei-
lungsmerkmal beschrieben worden ist, sind auch an-
dere geometrische Konfigurationen und Verkeilungs-
einrichtungen in den Schutzbereich der vorliegenden
Erfindung eingeschlossen.

[0109] Eine weitere Ausflihrungsform des Nadelbe-
festigungsmechanismus fir einen Griff ist in Fig. 10A
bis Fig. 10C gezeigt. Der Griff 64H weist ein Schnell-
wechsel-Merkmal 212 auf, das einen oder mehr He-
bel 214 und eine zugehdrige Einfassung oder Rah-
men 216 aufweist, der eine Offnung 218 umschlieRt.
Die Offnung 218 befindet sich im allgemeinen nahe
dem Nadelende des Griffs 64 und entlang der Langs-
achse der Vorrichtung. Der Rahmen 216, der die Off-
nung 218 einfasst, kann vielfaltige Einkerbungen
oder Wulste 220 aufweisen, die verbesserte Greif-
moglichkeiten bieten. Zusatzlich kann der Griff auch
ein quadratisches Verkeilungsmerkmal 222 aufwei-
sen, ahnlich den bereits beschriebenen Verkeilungs-
merkmalen. Ein anders geformter Griff 64l ist in

Fig. 10B und Fig. 10C gezeigt.

[0110] Bei Verwendung drickt ein Fachmann oder
Anwender der Vorrichtung einfach die Hebel 214 des
Griffs 64H zusammen, indem er z.B. einen Daumen
und Zeigefinger benutzt. Zusammendriicken der He-
bel 214 andert die Konfiguration des Rahmens 216
und der Offnung 218, um die Einfiigung einer Nadel
60 zu ermdglichen. Der Anwender der Vorrichtung
I1aRt die Hebel 214 los, wenn die Nadel 60 korrekt im
Griff 64l positioniert ist, was bewirkt, daf ein Ab-
schnitt des Rahmens 216 gegen einen Abschnitt der
Nadel 60 drickt (z.B. einen augesparten Abschnitt),
wodurch eine Axialbewegung der Nadel relativ zum
Griff 641 blockiert wird und der Griff 641 sicher an der
Nadel 60 befestigt wird. Der Griff 641 kann durch Dri-
cken auf die Hebel 214 schnell von der Nadel 60 ge-
|6st werden.

[0111] Eine weitere Ausflhrungsform eines
Schnellwechsel-Merkmals fir den Griff 64K ist in
Fig. 11A-Fig. 11C gezeigt. Fur diese Ausfuhrungs-
form der Erfindung kann der Griff 64K aus einer ein-
zigen geformten oder bearbeiteten Komponente her-
gestellt sein. Ein Schnellwechsel-Knopf 224, der sich
nahe dem Nadelende des Griffs 64K befindet, steuert

einen Einrast-Nadelverriegelungs-Mechanismus
226. Wie am besten in Fig. 11B zu sehen, weist der
Nadelverriegelungsmechanismus 226 im allgemei-
nen einen geometrisch geformten Offnungsabschnitt
228, einen Verriegelungsabschnitt 230 und einen En-
dabschnitt 232 auf. Wenn ein Fachmann oder An-
wender der Vorrichtung den Schnellwechsel-Knopf
224 herunterdriickt, bewirkt das halbelastische Mate-
rial des Griffs 64K eine Verschiebung des Verriege-
lungsabschnitts 230, so dal die Nadel 60 (nicht ge-
zeigt) in den Verriegelungsmechanismus 226 des
Griffs 64K eingefligt werden kann. Nachdem die Na-
del 60 und der Griff 64K gemal Anwendervorliebe
positioniert oder ausgerichtet sind, wird der Knopf
224 |osgelassen, was bewirkt, da® der Verriege-
lungsabschnitt 230 in seine Anfangskonfiguration zu-
rickkehrt und sich dabei in das komplementare, aus-
gesparte Merkmal der Nadel 60 einfugt. Dies befes-
tigt oder verriegelt nicht nur den Griff 64K an der Na-
del 60, sondern verhindert auch, daf} der Griff 64K
sich um die Nadelachse dreht.

[0112] Bei einer weiteren Ausflihrungsform der Er-
findung kann sich der Einrast-Verriegelungsabschnitt
und/oder das Schnellwechsel-Merkmal des Giriffs
64K nahe der Mitte des Griffs 64K, nahe dem Ende
des Griffs 64K dicht an der Nadel (Eig. 9A) oder an
jeglichem bevorzugten Ort am Griff 64K befinden. Ein
groRes oder kleines Teilstlick oder Lange der Nadel
60 kann im Griff 64K der Vorrichtung untergebracht
und mit diesem im Eingriff sein, wodurch verbesserte
Beherrschung durch den Anwender und verbesserte
Stabilisierung der Nadel 60 relativ zum Griff 64K er-
moglicht werden. Der erhohte Oberflachenkontakt
zwischen der Nadel 60 und dem Griff 64K kann auch
die zugehdrigen Greif- oder Reibungskrafte starken,
was zu verbesserten Verriegelungs- oder Befesti-
gungsfahigkeiten der Vorrichtung fihrt.

[0113] Das zugehdrige Schnellwechsel-Merkmal
(wie etwa Druckknopf 198, Knopf 224, Hebel 214
usw.) kann ebenfalls an jeglichem bevorzugten Ort
am erfindungsgemafRen Griff 64 positioniert sein.
Zum Beispiel kann die Positionierung des Knopfes
202 gegenuber dem Nadeleinfugungsende 196 des
Griffs 64L zufalliges Auslésen des Knopfes 202 redu-
zieren oder verhindern. Auflerdem kann diese be-
sondere Ausfihrung zusatzliche ergonomische Vor-
teile fir den Anwender der Vorrichtung bieten. Zum
Beispiel kdnnte die Unterseite mit der Griffoberflache
glatt abschlieBend oder mit Aussparungen versehen
sein.

[0114] Vielfaltige Konfigurationen der Gesamtgro-
Re, des Gewichts und der Form des Griffs 64 sind
ebenfalls in den Schutzbereich der in den Anspri-
chen definierten Erfindung eingeschlossen. Noch in
Bezug auf Fig. 12A und Eig. 12B weist eine weitere
Ausfuihrungsform des Griffs 64L ein kompaktes Profil
auf. Die geringere Grofde des Griffs 64L reduziert das
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Gewicht des Griffs 64L, was die Vorrichtung 40 oben
leichter und ausgewogener macht. Alternativ kann
der Griff 64L auch daflr konfiguriert sein, dauerhaft,
aber drehbar an der Nadel 60 befestigt zu sein (nicht
gezeigt). Im Grunde genommen kann der Anwender
oder Fachmann den Griff 360° um die Achse der Na-
del 60 drehen und den Griff 64L in der richtigen Posi-
tion einrasten, wenn die gewtinschte Ausrichtung er-
reicht ist.

[0115] Fig. 5 veranschaulicht eine alternative Aus-
fuhrungsform der vorliegenden Erfindung, die einen
schiebbaren zweiten Griff 64" aufweist, der allein oder
in Kombination mit Griff 64 benutzt werden kann. Im
allgemeinen kann der Schiebegriff zusatzliche ergo-
nomische Vorteile und Kontrolle wahrend des Nade-
linsertionseingriffs bieten. Zum Beispiel ist der Schie-
begriff 64', wenn er in Kombination mit dem Griff 64
benutzt wird, anfangs nahe dem ersten Ende 58 der
Nadel 60 positioniert und als Wahimdglichkeit verrie-
gelt. Wahrend der Nadelinsertion (weiter unten be-
schrieben) ermdglicht der Schiebegriff, dal der An-
wender oder Fachmann die Nadel 60 genauer ent-
lang des Insertionsweges mandvriert. In dem Bei-
spiel einer anfangs suprapubischen Methode wird
der Schiebegriff 64', nachdem er nahe an das Abdo-
men oder mit ihm in Kontakt kommt, entriegelt und
naher am Griff 64 repositioniert. Der Schiebegriff wird
dann an der neuen Position befestigt und an der Stel-
le verriegelt, wodurch auRerdem die Insertion der Na-
del 60 ermoglicht wird.

[0116] Der zweite Griff 64' kann als Wahlmoglichkeit
in einer Position verriegelt sein, die versehentliches
Schlingern der Nadel 60 im Gewebe blockiert. Vor-
zugsweise ist der zweite Griff 64' bemessen und ge-
formt, um mit dem Abdominalgewebe in Eingriff zu
treten, um als ein Anschlag zu wirken, der ein weite-
res Eindringen der Nadel 60 verhindert, bis der zwei-
te Griff 64" entriegelt und an einen dem Griff 64 nahe-
ren Ort bewegt ist. Man geht davon aus, dal dieses
Merkmal zur Verhinderung eines unkontrollierten
Durchtritts der Nadel 60 in den retropubischen Raum
nutzlich ist, nachdem das Ende 58 der Nadel 60 die
feste Rektusfaszie durchbrochen hat. Wenn die Rek-
tusfaszie durchdrungen ist, wird der zweite Griff 64"
entriegelt und an einen dem Giriff 64 naheren Ort be-
wegt, und die Nadel kann kontrollierbar durch Gewe-
be gefiihrt werden.

[0117] Als Wahimdglichkeit kann der zweite Griff 64"
eine Einrichtung zur Ermdéglichung des Schiebens
des Griffs 64" in Richtung des Griffs 64 aufweisen, die
aber einer Bewegung des Griffs 64' weg vom Griff 64
standhalt. Die Einrichtung kann eine Vielzahl von
Rippen im Griff 64' aufweisen, die mit der Nadel 60 in
Eingriff treten und die in Richtung des Griffs 64' ange-
winkelt sind.

[0118] Mit Bezug auf eine weitere Ausflihrungsform,

die in Fig. 13A und Fig. 13B gezeigt wird, weist ein
Schiebegriff 204 einen Koérperabschnitt 206 (teilweise
gezeigt in Fig. 13A und Fig. 13B) einen Schnapprie-
gel 208, einen O-Ring 210 und einen Federring 212
auf, die in einem Griffhohlraum 207 enthalten sind. Im
allgemeinen kénnen der Kérperabschnitt 206 und der
Schnappriegel 208 aus Delrin®, ABS, Nylon, Polycar-
bonat, Acetal, Polyetherimid, Polysulfon oder ande-
ren sterilisierbaren Materialien hergestellt sein. Zu-
satzlich kdnnen der O-Ring 210 und der Federring
212 aus hochhartem Polyurethan, Teflon und ande-
ren starren oder halbstarren Materialien hergestellt
sein.

[0119] Der kegelstumpfférmige Federring 212 weist
ein erstes Ende 214, ein zweites Ende 216 und ein
Lumen 218 auf. Im allgemeinen ist der AuRendurch-
messer des ersten Endes 214 des Federrings 212
groRer als der AuRendurchmesser nahe dem zweiten
Ende 216 des Federrings 212, wodurch eine schrage
Oberflache entsteht. Das Lumen 218, das sich ent-
lang der Achse des Federrings 212 befindet, ist dafir
konfiguriert, mit einer Nadel 60 in Gleiteingriff zu tre-
ten.

[0120] Nahe dem Federring 212 angeordnet ist ein
zylinderstumpfférmiger O-Ring 210. Der O-Ring 210
weist ein erstes Ende 220, ein zweites Ende 222 und
ein Lumen 224 mit einer ersten Oberflache 226 und
einer zweiten Oberflache 228 auf. Die erste Oberfla-
che 226 des Lumens 224 befindet sich nahe dem ers-
ten Ende 220 des O-Rings 210 und bildet eine Schra-
ge, die fur einen komplementaren Eingriff mit der
schragen Oberflache des Federrings 212 konfiguriert
ist. Im Gegensatz dazu befindet sich die zweite Ober-
flache 228 des Lumens 224 nahe dem zweiten Ende
222 des O-Rings 210 und ist dafiir ausgelegt, mit der
Nadel 60 in Gleiteingriff zu treten.

[0121] Nahe dem O-Ring 210 ist ein Schnappriegel
208, der zwei Pfosten 230 und zwei Drucktasten 232
aufweist, wobei gleiche Enden jedes Pfostens 230 an
einer Drucktaste 232 befestigt sind. Aullerdem fas-
sen die Pfosten 230 die Nadel 60 in vertikaler Aus-
richtung zur Nadelachse ein, wobei sie, zusammen
mit den Drucktasten 232, einen Rahmen um einen
Abschnitt der Nadel 60 herum bilden. Ein Ende 234
jedes Pfostens 230 weist auch ein Flansch 236 auf,
der den Verriegelungsmechanismus des Griffs 204
auslost. Der Griff 204 wird durch Herunterdriicken ei-
ner Drucktaste 232 an einer Nadel 60 verriegelt, so
dal} der Flansch 236 einen Abschnitt des O-Rings
210 beruhrt und bewirkt, da der O-Ring 210 mit dem
Federring 212 in Eingriff tritt. Die Kraft des O-Rings
210 gegen den Federring 212 driickt die in Langsrich-
tung verlaufende Lange zusammen und verursacht
eine radiale Aufweitung und Kompression des Feder-
rings 212, wobei Reibungskrafte zwischen dem Fe-
derring 212, der Nadel 60 und dem Griffhohlraum 207
erzeugt werden. Diese Reibungskrafte verhindern
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eine Nadelbewegung in der Langsrichtung (z.B. ent-
lang der Nadelachse). Um eine Drehbewegung des
Griffs 204 um die Nadel 60 zu verhindern, kann an ei-
ner Aulenflache des O-Rings 210 ein Vorsprung
ausgebildet und fur einen komplementaren Eingriff
mit einer Einkerbung 240 ausgelegt sein, die an einer
Innenflache des Griffs 204 ausgebildet ist. Auerdem
kann der Griff 204 in einer ahnlichen Art und Weise
durch einfaches Herunterdriicken der anderen
Drucktaste 208 entriegelt werden und dadurch die
Kompressionskrafte freisetzen, was bewirkt, daf® die
Komponenten getrennt werden.

[0122] Fig. 13B veranschaulicht eine Ausfuhrungs-
form eines verriegelbaren Griffs, der dem geman
Fig. 13A ahnlich ist. Fir die Elemente in Fig. 13B
sind gleiche Bezugszeichen wie in Fig. 13A verge-
ben worden, an die das Suffix B angefiigt worden ist.

[0123] Mit Bezug auf Fig. 14A-Fig. 14C weist eine
alternative Ausfihrungsform des Schiebegriffs einen
Kérperabschnitt, einen O-Ring 210, einen Federring
212 und einen Schieber 242 auf, die in einem Giriff-
hohlraum enthalten sind. Der O-Ring 210 und der Fe-
derring 212 dieser Ausfiihrungsform des Schiebe-
griffs 204 sind den bereits beschriebenen ahnlich. Je-
doch weist der zylinderférmige O-Ring 210 mindes-
tens einen Stab 244 auf, der sich vertikal zu Nadel-
achse erstreckt und teilweise aus der Zylinderober-
flache des O-Rings 210 vorsteht.

[0124] Der Schieber 242 des Griffs 204 weist zwei
Schafte 246, die gelenkig an einem Stab um einen
Drehpunkt 248 angeordnet sind, und einen Schalter
250 auf. Im allgemeinen kénnen die Schafte 246, der
Schalter 250 und der Stab 244 aus im wesentlichen
denselben Materialien wie etwa Delrin®, ABS, Nylon,
Polycarbonat, Acetal, Polyetherimid, Polysulfon oder
anderen ahnlichen Materialien hergestellt sein. Das
erste Ende 252 und das zweite Ende 254 jedes
Schafts sind daflir konfiguriert, sicher mit dem Schal-
ter 250 bzw. 244 in Eingriff zu treten, wobei die Schie-
beranordnung entsteht. Der Schieber 242 in Kombi-
nation mit dem O-Ring 210 und dem Federring 212
sind die Mechanismen, durch die die Nadel 60 und
der Griff 204 verriegelt und entriegelt werden kénnen.

[0125] Zum Beispiel verriegelt ein Anwender den
Griff 204 durch Schieben oder Drucken des Schalters
250 in eine Richtung. Dieser Vorgang bewirkt, daf}
die Schéafte 246 den O-Ring 210 in komplementaren
Eingriff mit dem Federring 212 versetzen. Wie bereits
beschrieben, verhindern die resultierenden Rei-
bungskrafte eine lineare Verschiebung der Nadel 60,
wodurch der Griff 204 sicher an der Nadel 60 verrie-
gelt wird. Der Griff 204 kann durch einfaches Schie-
ben des Schalters 250 in die entgegengesetzte Rich-
tung entriegelt werden.

[0126] In einer weiteren Ausflhrungsform, die in

Fig. 15A-Fig. 15D gezeigt ist, weist der Schiebegriff
einen Kdrperabschnitt 206, einen oberen Block 256,
einen unteren Block 258, einen Lastverteiler 260 und
ein kraftlieferndes Element 262 (z.B. eine Nocke) auf.
Der Kérperabschnitt 206 des Griffs 204 kann aus Ma-
terialien wie die in den bereits beschriebenen Ausfiih-
rungsformen hergestellt sein. AuRerdem kénnen der
untere und obere Block 258 und 256 aus hochdich-
tem Polyurethan hergestellt sein, wahrend der Last-
verteiler 260 und das kraftliefernde Element 262 aus
einem Material mit einem hohen Reibungskoeffizien-
ten hergestellt sein kénnen.

[0127] Mit Bezug auf Fig. 15A-Fig. 15C weisen die
im allgemeinen quadratischen Blocke 256 und 258
einen Kanal 264 auf, der in einem Abschnitt jedes
Blocks ausgebildet ist. Die Kanale 264 sind dafur
konfiguriert, eine Nadel 60 aufzunehmen, wenn die
Blocke 256 und 258 genau im Griffkérper 206 ausge-
richtet sind. AuRerdem sind an der Oberflache jedes
Kanals 264 Wulste, Erhebungen oder andere ahnli-
che Klemmerkmale ausgebildet, um die Nadelein-
klemmmfahigkeiten der Blocke 256, 258 zu verstar-
ken.

[0128] Der Griff gemaf Eig. 15A-Fiq. 15E rastet an
einer Nadel 60 durch Herunterdriicken des kraftlie-
fernden Elements 262 ein. Das kraftliefernde Ele-
ment 262 zwingt den oberen Block 256 in enge Nach-
barschaft mit dem unteren Block 258, wodurch die
Nadel 60 dazwischen zusammengedriickt oder sand-
wichartig eingeklemmt wird. Die Kompressionskrafte,
die gleichmaRig Uber den Lastverteiler 260 verteilt
werden, verhindern zusammen mit den Greifoberfla-
chen der Blocke 256 und 258 eine lineare Verschie-
bung der Nadel 60 relativ zum Griff, wenn sie, wie in
Eig. 15D gezeigt, im Griffkdrper 206 eingeklemmt ist.
Obwohl die Klemmmerkmale ausreichend verhindern
sollten, dal® der Griffkérper 206 sich um die Nadel-
achse dreht, kdnnen auch zusatzliche Verkeilungs-
merkmale hinzugefiigt werden. Zum Beispiel kdnnen
die Nadel 60 und das Nadellumen 268 des Griffkor-
pers 206 komplementare Merkmale aufweisen, wie
etwa in Fig. 15E gezeigte abgeflachte Oberflachen
270, die der vorliegenden Erfindung zusatzliche Sta-
bilitat verleihen.

[0129] Mit Bezug auf Fig. 16 weist eine alternative
Ausfihrungsform des Verriegelungsmechanismus
des Schiebegriffs 204 einen oberen Spannblock 272,
einen unteren Block (nicht gezeigt), zwei Nocken
276, einen Stab 278 und zwei Stifte 280 auf. Die Na-
del ist dafiir ausgelegt, zwischen dem oberen und un-
teren Block plaziert und dazwischen sanwichartig an-
geordnet zu werden. Eine Drehung der Nockenrader
276 bt einen ausgewogenen Druck auf den Spann-
block 272 aus.

[0130] In einer weiteren erfindungsgemalen Aus-
fuhrungsform weist der Schiebegriff 204 einen Kor-
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perabschnitt 206 und Verriegelungsmechanismen
282 auf. Der Kdrperabschnitt kann aus Silikongummi
oder anderen gummiartigen Materialien hergestellt
sein. Wie in Fig. 17 gezeigt, weist der Kdrperab-
schnitt 206 ein inneres Lumen mit Widerhaken 284
auf, das als der Verriegelungsmechanismus fiir die
Nadel 60 (nicht gezeigt) fungiert.

[0131] Somit verhindert die Ausrichtung der Wider-
haken, da® der Schiebegriff 204 in einer Richtung
entlang der Nadel 60 (z.B. in Richtung des Endes der
Nadel; das im Gewebe plaziert ist) gleitet, erlaubt je-
doch, dal® der Griff 204 in der entgegengesetzten
Richtung entlang der Nadel 60 gleitet. Dadurch kann
der Fachmann den Schiebegriff 204 zum Steuern
oder Fihren der Nadel 60 durch Gewebe verwenden
und den Schiebegriff auch entlang der Lange der Na-
del 60 repositionieren.

[0132] Eine weitere Ausflihrungsform des Verriege-
lungsmechanismus ist in Fig. 18 gezeigt. Dieser Me-
chanismus ist der Ausfihrungsform des Verriege-
lungsmechanismus, auf den in Fig. 15A-Fig. 15E
Bezug genommen wird, ahnlich. Aber anstatt eine
Nocke 262 herunterzudriicken, drickt der Anwender
auf einen Knopf 286, der in ein dazu passendes Frei-
gabeelement 288 einrastet. Noch eine weitere Aus-
fuhrungsform eines Verriegelungsmechanismus, die
in Eig. 19 gezeigt ist, weist eine schraubenadhnliche
Vorrichtung 290 auf, die einfach durch Verdrehen
oder Drehen eines Abschnitts der Vorrichtung 290
verriegelt und entriegelt werden kann. Weitere Aus-
fuhrungsformen von Verriegelungsmechanismen
sind ebenfalls in den Schutzbereich der in den An-
spruchen definierten Erfindung eingeschlossen.

[0133] Unter einem weiteren Aspekt weist die vorlie-
gende Erfindung einen Ausstattungssatz zur Be-
handlung eines Patienten (z.B. bei BHI) auf. Der Aus-
stattungssatz weist vorzugsweise mindestens zwei
Nadeln, ein implantierbares Material fiir die Stlitzkon-
struktion und mindestens zwei Dilatatoren auf. Bei
zwei oder mehr Nadeln besteht eine geringere Not-
wendigkeit, eine Nadel an einer anderen Stelle bei ei-
nem Patienten wiederzubenutzen, wodurch Kreuz-
kontaminationsprobleme ausgeschaltet sind. Zusatz-
liche Nadeln, Dilatatoren und andere Elemente kon-
nen zum bequemeren. Eingriff, zur Vermeidung der
Kontaminationsiibertragung von einem Teil des Kor-
pers zu einem anderen, zur Erleichterung der Her-
stellung oder Sterilisation oder wegen chirurgischer
Erfordernisse ebenfalls eingeschlossen sein. Zum
Beispiel kdnnen vier Nadeln verwendet werden, um
die Schlinge gemaR Fig. 25 zu implantieren. Die Na-
deln wirden durch Abdominalinzisionen und durch
eine Vaginalinzision gleiten.

[0134] Als Wahlmdglichkeit kann die Schlinge 42
eine Einrichtung zur Bestimmung der Spannung in
der Schlinge aufweisen. Die Spannungsbestim-

mungseinrichtung kann ein an der Schlinge befestig-
tes oder in die Schlinge einbezogenes Element auf-
weisen, das fahig ist, die Schlingenspannung zu
messen.

[0135] Die Elemente der erfindungsgemafen An-
ordnung kénnen jegliche Farbe haben. Vorzugsweise
sind die Elemente in einer Farbe gestaltet, die sich
von der angestrebten physiologischen Umgebung
und von anderen Elementen abhebt. Zum Beispiel ist
die Schlinge 42 vorzugsweise weil}, und das Positi-
onsregulierteil 66 kann blau sein. Dies hilft dem Chir-
urgen, die Stelle zu erkennen und die Elemente der
Anordnung zu unterscheiden.

Beispiele

[0136] Viele Verfahren sind hierin denkbar. Obwohl
die verwendeten Verfahren, wie hierin offenbart, sich
im wesentlichen auf weibliche Inkontinenzzustande
und -behandlungen bzw. -eingriffe beziehen, sind
mannliche Inkontinenzzustande und -behandlungen
bzw. -eingriffe ebenfalls in den Schutzbereich der
vorliegenden Erfindung einbezogen. Eingriffe, die auf
andere Probleme als Inkontinenz gerichtet sind (z.B.
Zystozele, Enterozele oder Prolaps), sind ebenfalls
allein oder in Verbindung mit der vorliegenden Erfin-
dung denkbar. Weiterhin ist der Ausdruck "Harnréh-
re" bezuglich der Schlingenpositionierung der Kiirze
und besseren Verstandlichkeit halber verwendet.
Man beachte, daf} die vorliegende Erfindung beson-
ders fir das Plazieren einer Schlinge in einer thera-
peutisch effektiven Position geeignet ist. Das Verfah-
ren kann verwendet werden, um eine Vielzahl von
Strukturen an verschiedenen anatomischen Stellen
zu stltzen. Somit sind die Begriffe "Zielort", "Blase",
"urethrovesikale Verbindung", "Scheidengewdlbe",
"U-V-Verbindung" und "Blasenhals" ebenfalls in den
Schutzbereich der vorliegenden Erfindung einge-
schlossen.

[0137] Mit Bezug auf Eig. 20A bis Fig. 21C ist ein
bevorzugter chirurgischer Eingriff zur Behandlung
weiblicher Inkontinenz gemafly eines erfindungsge-
malen Aspektes offenbart. Anfangs wird der Patient
in Lokal-, Spinal- oder Vollnarkose versetzt. Es wird
eine kleine Querinzision 404 in der hinteren Schei-
denwand 20 einer weiblichen Patientin durchgefihrt,
gefolgt von einer transurethralen Dissektion. Zwei
kleine transverse, suprapubische, abdominale Sti-
chinzisionen werden ebenfalls nahe der Rickseite
des Schambeins durchgefihrt (z.B. jeweils etwa 1 cm
von der Mittellinie, oder alternativ kann eine grofe In-
zision durchgefiihrt werden), um den Nadeleintritt zu
ermdglichen. Als Wahlmoglichkeit kdnnen zwei pa-
raurethrale Dissektionen (Inzisionen direkt neben der
Harnréhre) seitlich zur Mittellinie geschaffen werden,
damit der Finger des Chirurgen wahrend des Eingriffs
das Ende 58 der Nadel 60 erreichen kann.
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[0138] Ein Griff 64 ist als Wahlmdglichkeit relativ zur
Nadel 60 nach Belieben des Chirurgen ausgerichtet
und sicher mit dem zweiten Ende 62 der Nadel 60
verbunden. Als Wahlmdglichkeit kann die Befesti-
gung und Konfiguraton der Nadel-Schlingenanord-
nung nach Belieben des Anwenders angepal’t oder
individuell ausgefihrt sein. Der Griff 64 kann als
WahImdglichkeit von der Nadel 60 durch Driicken ei-
nes Knopfes oder Zusammendricken der Hebel, die
sich am Griff 64 befinden, freigegeben werden. Nach
Freigabe kann der Griff 64 dann gedreht oder entlang
einer Achse der Nadel 60 zu einer bevorzugten Posi-
tion verschoben werden. Nachdem der Griff 64 ge-
nau an der Nadel 60 positioniert worden ist, werden
der Knopf oder die Hebel losgelassen, was bewirkt,
daR der Griff 64 sicher an der Nadel 60 befestigt wird.

[0139] Fig. 20A zeigt das zweite Ende 58 der Nadel
60, das gerade eine Abdominalinzision 400 passiert.
Vorzugsweise, nachdem das zweite Ende 58 der Na-
del 60 die suprapubische Abdominalinzision 400 pas-
siert hat, versucht der Chirurg, mit dem zweiten Ende
58 der Nadel 60 auf einen dem hinteren Teil. des
Schambeins 402 des Patienten zugeordneten Wider-
stand zu stoflden, um das Ende 58 der Nadel kontrol-
lierbar in Richtung der Vaginalinzision 404 zu bewe-
gen und eine Beschadigung von Strukturen wie etwa
der Harnréhre und der Blase des Patienten vermei-
den zu helfen. Das zweite Ende 58 der Nadel 60 wird
verwendet, um die Lage des Schambeins 402 zu er-
kennen. Der Chirurg nutzt den Widerstand, den das
Schambein 402 bietet, um das Nadelende 58 kontrol-
lierbar gleiten zu lassen. Diese Methode ist bevor-
zugt, da sie die Nadel 60 von groRen Beckengefa-
Ren, Nerven und anatomischen Strukturen wie etwa
der Harnréhre, Darm und Blase fernhalten hilft.

[0140] Eig.20B veranschaulicht das Nadelende,
wahrend es gerade die suprapubische Inzision pas-
siert. Fig. 20C veranschaulicht die Nadel 60, wah-
rend der Chirurg die Berihrungswahrnehmung des
Widerstands zu ermitteln versucht, den der hintere
Teil des Schambeins 402 teilweise bietet. Fig. 20C
zeigt die Nadel 60, wahrend sie in Nachbarschaft zur
hinteren Flache des Schambeins 402 vorbeigleitet,
das weiter als anatomische Fuhrung fiir den Chirur-
gen dient, wahrend sich das Nadelende 58 der Vagi-
nalinzision 404 (s. Fig. 20D) nahert.

[0141] Fig. 21A ist eine schematische Endansicht,
die wahrend eines chirurgischen Eingriffs zu meiden-
de Regionen 390 und eine bevorzugte Durchgangs-
region 385 generell veranschaulicht. Es wird ange-
nommen, daf} eine Ablenkung des Endes 58 der Na-
del 60 aus der bevorzugten Durchgangsregion 385
hinaus in zu meidende Regionen 390 die Mdglichkeit
der Beschadigung von Arterien, Venen, Organen,
Lymphgewebe und anderen Geweben erhéht, die mit
Wahrscheinlichkeit zu Komplikationen fiihren. Wenn
die Nadel 60 in der bevorzugten Durchgangsregion

385 geflihrt wird, wird der Kontakt zwischen dem Na-
delende 58 und diesen Strukturen vermieden.

[0142] Fig. 20D veranschaulicht die Nadel, wah-
rend sie aus einer Vaginalinzision 404 austritt. Der
Chirurg halt den Griff 64 der Nadel 60 wahrend dieser
Zeit normalerweise vorwiegend mit einer Hand. Als
Wahlmaéglichkeit kann der Chirurg mit dem Zeigefin-
ger der gegeniiberliegenden Hand durch die parau-
rethrale Dissektion das Nadelende 58 erreichen. Der
Finger des Chirurgen kann behutsam nahe der Be-
ckeneingeweidefaszie des Patienten plaziert und be-
nutzt werden, um die Nadel 60 durch die relativ feste
Beckeneingeweidefaszie und in die Vaginalinzision
404 zu fuhren. Dies hilft dem Chirurgen, sich von
Strukturen wie etwa der Blase, Harnréhre und ande-
rem sensiblem Gewebe fernzuhalten.

[0143] Der kleine Durchmesser und die Krimmung
der Nadeln 60 helfen, den genauen Durchtritt der Na-
deln 60 in die Vaginalinzision 404 zu ermdglichen.
AuBerdem ermoglicht diese Nadelkonfiguration ei-
nen minimal invasiven Weg durch Gewebe, das sich
zwischen der Abdorninalwand und dem Schamraum
erstreckt, wodurch das Risiko des Perforierens des
Darms und/oder von BlutgefaRen und Nerven, die
sich seitlich der Blase befinden, reduziert wird.

[0144] Die oben beschriebenen Schritte werden
nach Bedarf fur eine zweite Nadel 60 an der anderen
Seite der Harnréhre 16 wiederholt. Fig. 21B ist eine
schematische Endansicht, die zwei Nadeln zeigt, die
in einem Patienten plaziert und bereit sind, eine
Schlinge oder Schlingenanordnung aufzunehmen.
Wenn beide Nadeln plaziert sind, fihren Chirurgen
normalerweise eine Zystoskopie durch, um sicherzu-
stellen, daf die Blase nicht vor dem Implantieren der
Schlinge durchstochen worden ist. Eine Zystoskopie
bestatigt die Unversehrtheit der Blase 14 und der
Harnréhre 16 oder erkennt eine Blasenperforation.

[0145] FEig.21C eine eine perspektivische Ansicht
eines zwei Nadeln zugeordneten Schlingensystems.
Um die Schlingenanordnung zu befestigen, wird die
Kunststoffhille 44 so ausgerichtet, dal die wahlfrei-
en Mittelausrichtungsmarkierungen (z.B. eine blaue
Marke) vom Operationsfeld weg in Richtung des Chi-
rurgen gewandt sind. Die Dilatatoren 54 werden dann
auf die Enden 58 der Nadeln 60 geschoben, wie in
Fig. 21C gezeigt. Die Dilatatoren 54 rasten zur siche-
ren Verbindung vorzugsweise irreversibel an der ent-
sprechenden Stelle ein. Ebenfalls vorzugsweise wer-
den die Dilatatoren 54 mit der Nadel so verbunden,
dall eine Drehung des Dilatators 54 relativ zu den
Nadeln 60 verhindert wird.

[0146] Wiederum mit Bezug auf Fig. 21C bestimmt
der Chirurg vor dem Einrasten des zweiten Dilatators
54 auf der zweiten Nadel 60, daR die Mehrheit jegli-
cher wahlfreier Regulierungsfaden 66 von der Harn-
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réhre 16 abgewandt ist und dal® das Schlingennetz
nicht verdreht ist.

[0147] Dilatatoren 54, einschlief3lich einer vorher
befestigten Schlingenanordnung 46, werden an den
ersten Enden 58 der Nadeln 60 befestigt, die aus der
Vagina 20 vorstehen. Wie oben beschrieben, wird die
Schlingenanordnung 46, nachdem der erste Dilatator
54 an einer Nadel 60 befestigt ist, entsprechend aus-
gerichtet, so dal3 die Schlingenanordnung 46 vor
dem Befestigen des zweiten Dilatators 54 am Ende
der anderen Nadel 60 nicht verdreht ist. Aulerdem ist
die Schlingenanordnung 46 so ausgerichtet, daf} die
gréReren Fadenschlaufen (des Positionsregulierteils
66) nach auflen oder weg von der Harnrohre 16 ge-
wandt sind. Nachdem die Dilatatoren 54 und die
Schlingenanordnung 46 genau positioniert worden
sind, werden die Dilatatoren 54 sicher an den Nadeln
60 befestigt, um sicherzustellen, dal} sie nicht geldst
werden, wenn die Nadeln 60 vorzugsweise gleichzei-
tig durch die Gewebe des Patienten gezogen wer-
den.

[0148] Wenn die Dilatatoren 54 sicher befestigt
sind, werden die Nadeln durch die suprapubischen
Inzisionen nach oben gezogen, wie durch die Pfeile
in Fig. 21C gezeigt, wobei darauf geachtet wird, Kon-
takt mit empfindlichem Gewebe zu vermeiden. Die
Schlinge wird dann mit chirurgischen Klammern
(nicht gezeigt) festgeklemmt. Vorzugsweise werden
die Griffe 64 verwendet, um die Nadeln 60 durch die
suprapubischen Inzisionen 400 nach oben zu ziehen.
Wahrend dieses Teils des Prozesses werden die be-
festigten Dilatatoren 54 und die Schlingenanordnung
46 atraumatisch durch die Nadelwege nach oben ge-
zogen, wobei die Schlingenanordnung 46 neben und
schleifenformig unter der Harnréhre 16 oder den
Zielort weitergeschoben wird. Ein Abschnitt jedes En-
des der Schlingenanordnung 46, der sich hinter den
suprapubischen Inzisionen 400 erstreckt, wird fest-
geklemmt und dann zerschnitten, um die Nadeln 60
und die befestigten Dilatatoren 54 freizugeben.

[0149] Die Schlinge wird in einer therapeutisch wir-
kungsvollen Position plaziert. Die prazise anatomi-
sche Position hangt von verschiedenen Faktoren ein-
schliellich des Typs und Grades der anatomischen
Beschadigung oder Insuffizienz und davon ab, ob der
Schlingeneingriff mit weiteren Eingriffen und weiteren
Entscheidungen von Chirurgen kombiniert wird. Nor-
malerweiseweise wird die Schlinge in der Harnrdh-
renmitte plaziert, ohne Spannung, aber in einer Posi-
tion, um die Harnréhrenmitte zu stitzen. Alternativ
koénnte die Schlinge plaziert sein, um den Blasenhals
und/oder die U-V-Verbindung zu stitzen.

[0150] Wenn die Schlingenanordnung 46 sorgfaltig
unter der Harnréhrenmitte oder dem Zielort positio-
niert ist, um dem Zielort ausreichende Stitzung zu
bieten, kdnnen der Uberlappende Abschnitt der Hiille

44, der sich nahe dem Zentrum der Schlingenanord-
nung 46 befindet, und der axial befindliche Teil 66
(z.B. Spannfaden) dann verwendet werden, um die
Schlingenanordnung 46 unter der Harnréhrenmitte
zu zentrieren und genau zu positionieren. Die Hiulle
wird dann entfernt.

[0151] Mit Bezug auf das alternative Verfahren, das
in Fig. 22 gezeigt ist, wird eine kleine Inzision in die
Dammgegend 406 eines mannlichen Patienten
durchgefihrt. Wie bei der weiblichen Patientin wer-
den ebenfalls zwei kleine suprapubische Querinzisio-
nen 400 durchgefihrt, um den Nadeleintritt zu er-
moglichen. Nachdem der Griff 64 sicher befestigt und
an der Nadel 60 richtig positioniert worden ist, wird
das erste Ende der Nadel 60 durch eine der suprapu-
bischen Inzisionen 400 gefiihrt, entlang der hinteren
Seite des Schambeins 402, durch die Beckeneinge-
weidefaszie und in die Damminzision 406. Der An-
wender der Vorrichtung benutzt den Griff 64, um die
Nadel 60 durch die verschiedenen Gewebe zu flh-
ren, wobei er grolte Schambereichsgefalle, die Blase
14 und die Prostata meidet. Die zweite Nadel 60 wird
in einer ahnlichen Weise an der gegenuberliegenden
Seite eingeflihrt. Es kann ein Zystoskopie-Eingriff
durchgefiihrt werden, um die Unversehrtheit der Bla-
se zu bestatigen. Die Dilatatoren 54 und die Schlin-
genanordnung 46 werden dann unter dem Zielort po-
sitioniert, die Schlingenspannung wird reguliert, und
der Rest des Eingriffs wird wie der bereits fur eine
weibliche Patientin beschriebene durchgefihrt.

[0152] In einer alternativen Ausfihrungsform wird
der Schiebegriff 204 anstelle des Griffs 64 oder in
Kombination mit dem Griff 64 verwendet. Wie bereits
beschrieben, wird der Schiebegriff 204 in einer verrie-
gelten Konfiguration nahe dem ersten Ende 58 der
Nadel 60 positioniert, und der Griff 64 wird nahe dem
zweiten Ende 62 der Nadel 60 positioniert. Der repo-
sitionierbare Griff 204 kann als Anschlag verwendet
werden, um versehentliches Ausgleiten der Nadel 58
in empfindliches Gewebe zu verhindern. Wenn die
Nadel 60 in die Inzision eingefuhrt wird, schiebt der
Anwender oder Fachmann unter Verwendung des
Griffs 64 die Nadel 60 durch die Inzision 400 und fuhrt
oder mandovriert die Nadel 60 unter Verwendung des
Schiebegriffs 204 durch die verschiedenen Gewebe
und Raume. Wenn der Schiebegriff 204 in enge
Nachbarschaft zur Inzision kommt, entriegelt der An-
wender den Griff 204 und schiebt den Griff 204 ent-
lang einer Lange der Nadel 60. Der Schiebegriff 204.
wird dadurch weg von der Inzision und dichter an das
erste Ende 62 der Nadel 60 repositioniert. Wenn der
Schiebegriff 204 richtig angeordnet ist, wird er dann
an der entsprechenden Stelle verriegelt, und der In-
sertionseingriff geht weiter. Die Entriegelungs-, Re-
positionierungs- und Verriegelungsvorgange werden
nach Gutdinken und Ermessen des Chirurgen wie-
derholt, bis die Nadel 60 vollstadndig eingefihrt ist.
Folglich bietet diese Ausfliihrungsform ein System mit
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besser kontrollierter und praziserer Mandvrierfahig-
keitkeit als bekannte Strukturen.

[0153] In einer weiteren Ausflhrungsform, die in
Fig. 23 bis Fig. 25 gezeigt ist, wird ein Ende der Na-
del 60 anfangs durch eine Vaginalinzision 404 und in
Richtung einer der suprapubischen Inzisionen 400
gefuhrt. Obwohl das anféngliche Einfuhren der Na-
deln 60 durch die Vagina nicht bevorzugt ist, ist es in
den Schutzbereich der vorliegenden Erfindung ein-
geschlossen, da einige Chirurgen diese Methode
aufgrund ihrer friheren chirurgischen Ausbildung,
Gewohnheit oder persdnlichen Vorliebe mdglicher-
weise bevorzugen. Die Griffe 64 werden verwendet,
um die Nadel 60 und durch die verschiedenen Gewe-
be zu schieben und genau zu flihren, ohne den Darm
und/oder BlutgefalRe zu perforieren oder zu bescha-
digen. Wenn die erste Nadel 60 an der richtigen Stel-
le ist, kann eine zweite Nadel 60 in derselben Weise
an einer gegenuberliegenden Seite eingefihrt wer-
den. Wie zuvor kann eine separate Zystoskopie
durchgefiihrt werden, um die Unversehrtheit der Bla-
se zu bestatigen.

[0154] Wie in Eiqa. 24 gezeigt, werden die Griffe 64
von einem Ende der Nadeln 60 geldst und an den ge-
genuberliegenden Enden der Nadeln 60, die aus der
Abdominalinzision 400 vorstehen, sicher befestigt. In
dieser Konfiguration kann ein Anwender der Vorrich-
tung dieselben Griffe 64 verwenden, um die Nadeln
60 auch aus dem Patienten herauszuziehen. Alterna-
tiv kann das erste Paar Griffe 64 von den Nadeln 60,
die aus der Vagina vorstehen, geldst und entsorgt
werden. Ein zweites Paar neuer oder anderer Griffe
64 kann dann an den Nadeln 60, die aus der Abdomi-
nalinzision 400 vorstehen, befestigt werden und fir
den Rest des Eingriffs verwendet werden.

[0155] Mit Bezug auf Fig. 25 werden die Dilatatoren
54 und die Schlingenanordnung 46 an den Enden der
Nadeln 60, die aus der Vagina 20 vorstehen, befes-
tigt. Der Rest des Eingriffs gleicht den bereits be-
schriebenen Verfahren.

[0156] In einem weiteren Beispiel kdnnen vier Na-
deln verwendet werden, um die in Fig. 26 gezeigte
Schlinge zu implantieren. Die Nadeln kénnen sich
von vier Abdominalinzisionen zu einer Vaginalinzisi-
on erstrecken. Die Schlinge 42P kann als Band zur
Stitzung der Blase verwendet werden oder flir ande-
re Eingriffe, um eine Zystozelen- oder Prolapsbe-
handlung oder eine Behandlung des Scheidengewdl-
bes vorzunehmen.

Patentanspriiche

1. Kombination aus chirurgischer Nadel (60) und
Griff (64) zum Implantieren einer Schlinge (42) in den
Korper eines Patienten, wobei die Nadel-Griff-Kombi-
nation aufweist:

eine langgestreckte bogenférmige Nadel (60), die be-
messen und gestaltet ist, um Kraften standzuhalten,
die wahrend eines Schlingenimplantationsverfahrens
auftreten, wobei die Nadel (60) ein erstes und zwei-
tes Ende (58, 62) aufweist, mindestens eines der Na-
delenden angepalt ist, um einer Schlinge (42) selek-
tiv zugeordnet zu werden und mindestens eines der
Nadelenden eine Griff-Eingriffsflache mit einem Ver-
keilungsmerkmal (170) aufweist;

einen Griff (64), wobei der Griff (64) eine Nadelen-
de-Eingriffsflache mit einem Verkeilungsmerkmal
(200) aufweist, das komplementar zum Verkeilungs-
merkmal (170) der Griff-Eingriffsflache gestaltet ist;
und

eine Griff-Repositionierungseinrichtung zum Bewe-
gen der Nadelende-Eingriffsflache und/oder der
Griff-Eingriffsflache zwischen a) einer von einer An-
zahl von Eingriffspositionen, wobei das Verkeilungs-
merkmal (200) der Nadelende-Eingriffsflache mit
dem Verkeilungsmerkmal (170) der Griff-Eingriffsfla-
che in Kontakt tritt, um den Griff zum Bogen der bo-
genférmigen Nadel (60) in jeder solchen Eingriffspo-
sition auszurichten, wobei jede Eingriffsposition einer
unterschiedlichen Ausrichtung des Giriffs relativ zur
Nadel entspricht, und um einer relativen Axial- und
Drehbewegung zwischen der Nadel (60) und dem
Griff (64) standzuhalten, und b) einer Freigabeposi-
tion, die von den Eingriffspositionen beabstandet ist
und die eine relative Bewegung des Griffs (64) und
der Nadel (60) gewahrt, dadurch gekennzeichnet,
dall die komplementaren Verkeilungsmerkmale es
einem Anwender ermdglichen, einen Griff zwischen
vorbestimmten Positionen, die sich in 90°-Inkremen-
ten um die Griffachse herum befinden, durch Dre-
hung umzuschalten.

2. Kombination nach Anspruch 1, ferner mit min-
destens einem Dilatator (54), der einem Schlinge-
nende als Schlingenanordnung zugeordnet ist, wobei
das erste Ende der Nadel eine Befestigungseinrich-
tung zum Zuordnen entweder zu einem l6sbar befes-
tigbaren Griff oder zu einem der Schlinge zugeordne-
ten Dilatator hat und das zweite Ende der Nadel eine
Befestigungseinrichtung zum Zuordnen entweder zu
einem lésbar befestigbaren Griff oder zu einem Dila-
tator der Schlingenanordnung hat.

3. Kombination nach Anspruch 1, wobei die
Griff-Repositionierungseinrichtung eine Drehbewe-
gung und eine Repositionierung des Griffs relativ zur
Nadel gewahrt.

4. Kombination nach Anspruch 1, wobei die
Griff-Repositionierungsenrichtung eine Axialbewe-
gung und Repositionierung des Giriffs relativ zur Na-
del gewahrt.

5. Kombination nach Anspruch 1, ferner mit ei-
nem zweiten Giriff.
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6. Kombination nach Anspruch 1, wobei der Giriff
ein erstes und zweites Ende hat, die einander gegen-
Uberliegen, und die Nadel an einem zweite Ende des
Griffs aus dem Griff austritt, und die Griff-Repositio-
nierungseinrichtung einen Knopf (198) aufweist, der
sich nahe dem zweiten Ende des Griffs (64) zum Be-
tatigen der Nadelende-Eingriffsflache befindet.

7. Kombination nach Anspruch 1, wobei der Griff
ein erstes und zweites Ende hat, die einander gegen-
Uberliegen, und die Nadel an einem zweiten Ende
des Griffs aus dem Griff austritt, und die Griff-Reposi-
tionierungseinrichtung einen Knopf (198) aufweist,
der sich nahe dem ersten Ende des Giriffs (64) zum
Betatigen der Nadelende-Eingriffsflache befindet.

8. Kombination nach Anspruch 1, wobei der Griff
und die Griff-Repositionierungseinrichtung eine ein-
heitliche Struktur aufweisen.

9. Kombination nach Anspruch 1, wobei die bo-
genférmige Nadel einen Nadelschaft aufweist, der zu
einem Nadelbogen gebogen ist, wodurch eine Nadel-
bogenebene definiert ist;
der Griff eine Griffebene und eine Griffachse hat; und
die Griff-Repositionierungseinrichtung einen Eingriff
der Nadelende-Eingriffsflache und der Griff-Eingriffs-
flache in der Anzahl von Eingriffspositionen ermoég-
licht, die jeweils die Bogenebene in unterschiedlicher
axialer Winkelrelation zur Griffachse und zur Griffe-
bene bestimmen, um die Ausrichtung der Nadel zum
Griff zu andern.

Es folgen 40 Blatt Zeichnungen
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