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Beschreibung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich auf ein Gerat
zur Behandlung von weiblicher Harninkontinenz und
insbesondere auf ein chirurgisches Implantat mit ei-
ner Schlinge, die bei Verwendung unter der Urethra
verlauft und die Urethra stitzt, um die Inkontinenz zu
mildern.

[0002] Harninkontinenz betrifft eine groRe Anzahl
von Frauen, und es sind dementsprechend verschie-
dene Ansatze entwickelt worden, weibliche Harnin-
kontinenz zu behandeln. Dem Fachmann sind Ansat-
ze bekannt, die von Beckenbodenlbungen zu chirur-
gischen Techniken wie Burch-Kolposuspension und
stamey-artigen endoskopischen Prozeduren reichen,
bei denen Nahte so platziert werden, dass sie den
Blasenhals heben.

[0003] Diese Erfindung richtet sich insbesondere
auf die Verbesserung einer bekannten Prozedur, bei
der eine Schlinge locker unter der Urethra positioniert
wird und die gemeinhin als TVT (spannungsfreies Va-
ginalband) bekannt und zum Beispiel in den interna-
tionalen Patentanmeldungen Nr. WO97/13465 und
WQO97/06567 beschrieben ist. Es wird allgemein ver-
standen, dass diese Behandlung Harninkontinenz
mildert, indem sie die mittlere Urethra verschlief3t
(zum Beispiel zu einem Zeitpunkt eines durch Husten
oder dergleichen erhdhten Abdominaldrucks).

[0004] Die Schlinge wird in dem Koérper unter Ver-
wendung zweier groRer gekrimmter Nadeln, die an
jedem Ende der Schlinge bereitgestellt sind, bereit-
gestellt, wobei die Schlinge ein langes Netz oder
Band beinhaltet. Jede der Nadeln wird auf einem Ein-
setzungsinstrument (bei dem es sich im Grunde um
einen Griff handelt, der die Handhabung der Nadeln
erleichtert) getragen. Das Netz oder Band ist Ubli-
cherweise aus gewirktem Polypropylen (wie etwa
Prolene®) gefertigt. Das Netz oder Band ist im Allge-
meinen mit einer Kunststoffhiilse oder einer Polythe-
numhillung bedeckt, um ein glattes Einsetzen zu un-
terstutzen, wobei das Netz oder Band raue Oberfla-
chen aufweisen, um das Zuriickhalten im Korper zu
unterstitzen.

[0005] In der vorderen Vaginalwand wird ein Ein-
schnitt vorgenommen, und die erste der Nadeln wird
durch den Einschnitt, an einer Seite der Urethra vor-
bei, hinter das Schambein, durch die Rektusscheide
und heraus durch die untere vordere Abdominalwand
gefuhrt. Auf ahnliche Weise wird die zweite Nadel
durch den Einschnitt, an der anderen Seite der Ure-
thra vorbei, hinter das Schambein, durch die Rektus-
scheide und heraus durch die untere Abdominalwand
gefuhrt. Die Nadeln werden von ihren jeweiligen Ein-
setzungsinstrumenten und auch von dem Netz oder
Band getrennt, so dass nur das Band und seine
Kunststoffhilse in dem Korper gelassen werden, von

einem ersten Austrittspunkt in der unteren Abdomi-
nalwand durch die Rektusscheide, hinter das Scham-
bein, unter die Urethra, zurtick hinter das Schambein,
zurtick durch die Rektusscheide und hinaus durch ei-
nen zweiten Austrittspunkt in der unteren Abdominal-
wand verlaufend.

[0006] Die Kunststoffhilse wird dann von dem Band
entfernt und das Band wird auf eine geeignete Span-
nung eingestellt (so dass das Band eine Schlinge be-
reitstellt, die locker unter der Urethra verlauft, wie
oben beschrieben), indem die freien Enden des Ban-
des aullerhalb der Austrittspunkte in der unteren Ab-
dominalwand mandvriert werden, wahrend die Ureth-
ra unter Verwendung eines darin eingesetzten steifen
Katheters gehalten wird. Das Band wird dann so ge-
schnitten, dass es so eben nicht von den Austritts-
punkten in der unteren Abdominalwand vorsteht. Die
Austrittspunkte und der Einschnitt in der oberen Vagi-
nalwand werden dann durch Nahte geschlossen.
Das Band wird kraft der Reibung zwischen den rauen
Kanten des Bandes und dem umgebenden Korper-
gewebe (wie etwa der Rektusscheide und dem Kor-
pergewebe hinter dem Schambein) und nachfolgen-
de natirliche Verklebung des Bandes mit dem Kor-
pergewebe, wahrend dieses um das Netzmaterial zu-
rickwachst, in Position gehalten. Wahrend diese
Prozedur bei der Behandlung von Harninkontinenz
hoch effektiv ist, weist sie eine Reihe von Problemen
auf. Ein derartiges Problem liegt darin, dass die zum
Einsetzen des Bandes verwendeten Nadeln verhalt-
nismaRig grol sind, wobei die Nadeln zum Beispiel
einen Durchmesser von etwa 5-6 mm und eine Lange
von etwa 200 mm aufweisen. Abgesehen davon,
dass dies bei Patienten, die die Nadeln vor und wah-
rend der Prozedur (welche unter ortlicher Betdubung
durchgefiihrt wird) sehen, Unbehagen auslést, kann
dies auch zu einer hohen vaskularen Verletzungsrate
fuhren.

[0007] Auf ahnliche Weise ist das Erfordernis, dass
die Nadeln aus der unteren Abdominalwand austre-
ten, aufgrund des Traumas des Patienten in diesem
Bereich und der Schmerzen derartiger Abdominal-
wunden von Nachteil. Ein weiterer Nachteil liegt da-
rin, dass das Band eine relativ grofle Fremdkérper-
masse beinhaltet, die in dem Patienten zurlickgehal-
ten werden soll, und dies kann zu einer zugehorigen
Entziindung, Infektionsverlagerung, Erosion, Fistel
und dergleichen flhren.

[0008] Auf ahnliche Weise flhren die Beschaffen-
heit der grof3en Nadeln und des Bandes, zusammen
mit den zu ihrem Einsetzen in den Korper erforderli-
chen Instrumenten, dazu, dass die Prozedur mit rela-
tiv hohen Kosten verbunden ist.

[0009] GemalR der vorliegenden Erfindung wird ein
chirurgisches Implantat zum Stitzen der Urethra be-
reitgestellt, wie in Anspruch 1 spezifiziert.
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[0010] Die Weichgewebeverankerung beinhaltet
vorzugsweise keine scharfe Spitze.

[0011] Die Weichgewebeverankerung kann sich in
dem Retzius'-Geweberaum verankern, ohne die Rek-
tusscheide zu durchdringen.

[0012] Die Weichgewebeverankerung erlaubt eine
Befestigung an mehreren Punkten mittels einer tan-
nenbaumartigen Konfiguration von ablenkbaren Fli-
geln.

[0013] Eine Weichgewebeverankerung gemaR die-
ser Ausfihrungsform beinhaltet einen zentralen Ab-
schnitt, und das Haltemittel umfasst eine Vielzahl von
Fortsatzen, wobei sich die Fortsatze radial von dem
zentralen Abschnitt entlang einem wesentlichen Ab-
schnitt der Lange des zentralen Abschnitts erstre-
cken, was die Befestigung an einer Vielzahl von
Schichten erlaubt. Die Fortsatze erstrecken sich vor-
zugsweise in einem Winkel, der zu dem zweiten
Ende des zentralen Abschnitts hin geneigt ist, radial
von dem zentralen Abschnitt.

[0014] Die Fortsatze sind vorzugsweise von einer
solchen Form, dass sie der Weichgewebeveranke-
rung zusatzliche Traktion bereitstellen kbnnen und es
ihr erlauben, das fibros-fettige Weichgewebe und
Blutgefalie des paraurethralen Tunnels unterhalb der
Ebene der Rektusscheide zu greifen.

[0015] In jeder beliebigen Ausflihrungsform beinhal-
tet die Weichgewebeverankerung Kunststoffmaterial.

[0016] Typischerweise beinhaltet die Weichgewe-
beverankerung Polypropylen.

[0017] Alternativ dazu beinhaltet die Weichgewebe-
verankerung absorbierbares Material, um eine voru-
bergehende Befestigung im Weichgewebe zu bilden.

[0018] Die Weichgewebeverankerung kann eine
Spitze beinhalten, die aus einem absorbierbaren Ma-
terial einschlieRlich Polyglactin gebildet ist, wobei die
scharfe Spitze somit in der Lage ist, das Einsetzen
der Verankerung zu erleichtern, jedoch von dem Kor-
per spater absorbiert werden kann.

[0019] Vorzugsweise kann die Weichgewebeveran-
kerung mit dem Aufhangungsmittel integral sein.

[0020] Noch besser ist die Weichgewebeveranke-
rung aus Polypropylen oder anderem Polymermateri-
al integral gebildet, wobei die Anbringung zwischen
der Verankerung und der Aufhangung aus einer ein-
zigen Einheit gebildet ist.

[0021] Eine integrale Konstruktion der Weichgewe-
beverankerung und des Aufhdngungsmittels hat den
Vorteil, dass sie die Konstruktion der Weichgewebe-

verankerung und des Aufhangungsmittels verein-
facht, was die Moglichkeit mangelhafter Herstellung
usw. reduzieren kann und was die Kosten reduzieren
kann und die Wahrscheinlichkeit, dass sich die
Weichgewebeverankerung und das Aufhangungs-
mittel nach der Implantation in den Kérper ablésen.

[0022] Alternativ dazu wird die Weichgewebeveran-
kerung an dem Aufhangungsmittel durch ein dinnes
Metallrohr angebracht, das gefaltet oder anderweitig
um das Aufhangungsmittel und den zentralen Ab-
schnitt der Weichgewebeverankerung angebracht
wird.

[0023] Die suburethrale Stiitze des ersten Aspektes
der Erfindung verlauft unter der Urethra, wobei sie die
Urethra locker stltzt, wobei die suburethrale Stitze
durch Aufhangungsmittel, die an jedem ihrer freien
Enden auf jeder Seite der Urethra angebracht sind, in
Position gehalten wird, wobei die Aufhdngungsmittel
an dem gegentberliegenden Ende an mindestens ei-
ner Weichgewebeverankerung angebracht sind.

[0024] Die suburethrale Stiutze beinhaltet vorzugs-
weise ein flaches Polymerband.

[0025] Die suburethrale Stitze weist vorzugsweise
Ausmalde auf, die nur ausreichen, um um die Urethra
zu flihren.

[0026] Noch besser weist die suburethrale Stitze
Ausmale einer Lange von 15-35 mm, einer Breite
von 5-15 mm und einer Dicke von 50-350 ym auf.

[0027] In einer Ausfiihrungsform weist die subureth-
rale Stutze Ausmale einer Lange von 25 mm, einer
Breite von 10 mm und einer Dicke von 100 pm auf.

[0028] Vorzugsweise weist die suburethrale Stitze
mindestens zwei Anschlussstellen auf, um die subu-
rethrale Stutze an den Aufhangungsmitteln anzubrin-
gen.

[0029] Ein Problem bei einer Weichgewebeveran-
kerung und einem Aufhangungsmittel zum Aufhan-
gen der suburethralen Stitze eines chirurgischen Im-
plantats liegt darin, dass es schwierig ist vorher zu
bestimmen, wie lang das Aufhangungsmittel sein
muss, um die suburethrale Stltze wie gewunscht lo-
cker unter der Urethra zu positionieren.

[0030] Dies liegt daran, dass die Entfernung zwi-
schen der Rektusscheide, in die die Weichgewebe-
verankerung eingesetzt wird, und der Urethra von
Patient zu Patient variiert.

[0031] Die Entfernung zwischen der/den Weichge-
webeverankerung(en) und der suburethralen Stltze
I&sst sich vorzugsweise einstellen.
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[0032] Noch besser kann (kdnnen) die Weichgewe-
beverankerung (oder -verankerungen) zuerst positio-
niert werden, und die suburethrale Stitze kann dann
positioniert werden, indem die Lange des Aufhan-
gungsmittels eingestellt wird.

[0033] Die suburethrale Stitze ist vorzugsweise mit
mindestens einer Anbringungszunge bereitgestellt,
an der Aufhangungsmittel freigebbar oder permanent
angebracht werden.

[0034] Vorzugsweise beinhaltet die suburethrale
Stitze eine Anbringungszunge, die ein Tunnelele-
ment und eine Offnung beinhaltet, wobei sich das
Tunnelelement auf jedem freien Ende der subureth-
ralen Stutze auf jeder Seite der Urethra an einer Po-
sition, durch die die Aufhangungsmittel eingeflihrt
werden koénnen, befindet, wobei das Tunnelelement
mit der Offnung so zusammenarbeitet, dass die Auf-
hangungsmittel durch das Tunnelelement und dann
durch die Offnung gefiihrt werden kénnen, wobei die
Offnung auf der Oberflache der suburethralen Stiitze
vorliegt, die der, die die Urethra berthrt, gegeniber-
liegt, wobei die Offnung eine Kante aufweist, die mit
einem Ringelement zusammenarbeiten kann, und
wobei das Ringelement fahig ist, um die Offnung ge-
passt zu werden, wobei die Aufhangungsmittel zwi-
schen dem Ringelement und der Kante der Offnung
so gefangen werden, dass die Aufhdngungsmittel in
einer eingestellten Position ortsfest bleiben, wobei
die suburethrale Stitze locker unter der Urethra
hangt.

[0035] Alternativ dazu beinhaltet die Anbringungs-
zunge mindestens einen Schlitz, durch den die Auf-
hangungsmittel gefiihrt werden kénnen, wobei die
Aufhangungsmittel durch Verknoten permanent an
dem Schlitz angebracht werden.

[0036] Die Anbringungszunge beinhaltet alternativ
dazu Klemmschlitze, an denen die Aufhangungsmit-
tel permanent angebracht werden kénnen, indem sie
durch die Klemmschlitze so gefadelt werden, dass
die Aufthangungsmittel in einer eingestellten Position
gehalten werden.

[0037] Die suburethrale Stiutze kann alternativ dazu
auf geeignete Weise unter der Urethra positioniert
werden, indem die Position der Weichgewebeveran-
kerungen innerhalb des Koérpers so verandert wird,
dass mindestens eine Weichgewebeverankerung in
dem Weichgewebe gesichert wird und eine nachfol-
gende Verankerung in das Weichgewebe bis zu einer
geeigneten Tiefe eingesetzt wird, so dass die subure-
thrale Stutze locker unter der Urethra hangt.

[0038] Alternativ dazu kénnen die Aufhdngungsmit-
tel durch Heilung an der suburethralen Stitze ange-
bracht werden, so dass die suburethrale Stutze
und/oder die Aufhangungsmittel schmelzen und eine

Verbindung bilden.

[0039] Alternativ dazu kdnnen die Anbringungszun-
gen Verschlussmittel zum Greifen der Aufhangungs-
mittel aufweisen.

[0040] Die Aufhdngungsmittel kbnnen jedes beliebi-
ge Mittel sein, das geeignet ist, um jedes Ende der
suburethralen Stutze mit der Weichgewebeveranke-
rung (oder jeweiligen Weichgewebeverankerungen)
zu verknipfen.

[0041] Das Aufhangungsmittel beinhaltet vorzugs-
weise einen Kunststoffstreifen.

[0042] Der Kunststoffstreifen weist vorzugsweise
glatte Kanten auf.

[0043] Der Kunststoffstreifen beinhaltet vorzugswei-
se Material wie etwa Polypropylen oder anderes ge-
eignetes, nicht absorbierbares oder absorbierbares
Polymerband.

[0044] Der Kunststoffstreifen betragt vorzugsweise
3-5 mm in der Breite.

[0045] Das Kunststoffmaterial beinhaltet vorzugs-
weise Poren, die sich durch das Kunststoffmaterial
von einer ersten Oberflache des Kunststoffmaterials
zu einer zweiten, gegenuberliegenden Oberflache
des Kunststoffmaterials erstrecken, wobei die Poren
Uber die Oberflache des Kunststoffmaterials hinweg
in der Breite in einem Bereich von 50 pm bis 200 pm
liegen, wobei die Poren das Einwachsen von Gewe-
be zum Sichern des Streifens in dem Korper erlau-
ben.

[0046] Alternativ dazu kann das Kunststoffmaterial
auf mindestens einer der Oberflachen des Kunststoff-
materials Vertiefungen beinhalten, die das Kunst-
stoffmaterial einkerben, sich aber nicht dadurch er-
strecken, wobei die Vertiefungen in der Breite in ei-
nem Bereich von 50 pym bis 200 ym liegen, wobei die
Vertiefungen das Einwachsen von Gewebe zum Si-
chern des Streifens in dem Koérper erlauben.

[0047] Das Kunststoffmaterial beinhaltet vorzugs-
weise Vertiefungen oder Poren, die Gber die Oberfla-
che des Kunststoffmaterials hinweg in der Breite in
einem Bereich von 100 pm bis 150 pm liegen.

[0048] Die Vertiefungen oder Poren sind vorzugs-
weise Uber die ganze Oberflache des Kunststoffma-
terials hinweg verteilt.

[0049] Alternativ dazu sind die Vertiefungen oder
Poren nur in einem bestimmten Abschnitt der Ober-
flache des Kunststoffmaterials verteilt.

[0050] Vorzugsweise werden die Vertiefungen oder
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Poren durch eine Modifizierung des Kunststoffmate-
rials nach der Synthese geschaffen.

[0051] Noch besser werden die Vertiefungen oder
Poren durch eine Behandlung des Kunststoffmateri-
als nach der Synthese mit einem Laser geschaffen.

[0052] Alternativdazu werden die Vertiefungen oder
Poren zwischen 50-200 ym wahrend der Synthese
des Kunststoffmaterials durch Zwischenrdume zwi-
schen dem Gewebe von Monofilament- oder Multifi-
lamentgarn geschaffen, wenn die Filamente gewebt
werden, um ein Netz zu bilden.

[0053] Alternativ dazu werden Vertiefungen oder
Poren, die wahrend der Synthese des Kunststoffma-
terials gebildet werden, durch Zwischenraume zwi-
schen den Filamenten gebildet, die geschaffen wer-
den, wenn Monofilamente verdreht werden, um Mul-
tiflamente zu schaffen, wobei die Multifilamente dann
gewebt werden, um ein Netz zu bilden.

[0054] Bei einer Ausfihrungsform ist das Aufhan-
gungsmittel auf mindestens einer Oberflaiche des
Kunststoffstreifens mit einer Vielzahl von Mikronuten
einer Breite von 0,5-7 ym und einer Tiefe von 0,25-7
pm versehen.

[0055] Die Mikronuten betragen vorzugsweise 5 pm
in der Breite und 5 pm in der Tiefe.

[0056] Die Vielzahl von Mikronuten ist vorzugsweise
so ausgerichtet, dass sie im Wesentlichen parallel
zueinander sind.

[0057] Die Vielzahl von Mikronuten ist vorzugsweise
so ausgerichtet, dass sie durch Erhéhungen in der
Grole im Bereich zwischen 1-5 uym in der Breite ge-
trennt sind.

[0058] Noch besser werden die Mikronuten durch
Erhéhungen von 5 uym in der Breite getrennt.

[0059] Die Erhéhungen werden vorzugsweise von
rechteckigen Pfeilern gebildet, und die Basis der Mi-
kronute ist im Wesentlichen senkrecht zu den rechte-
ckigen Pfeilern.

[0060] Alternativ dazu werden die Erhéhungen von
rechteckigen Pfeilern gebildet, und die Basis der Mi-
kronute ist in Bezug auf die rechteckigen Pfeiler ab-
geschragt.

[0061] Die Mikronuten liegen vorzugsweise auf min-
destens einer Oberflache der Aufhangungsmittel vor.

[0062] Noch besser liegen die Mikronuten auf einer
Vielzahl von Oberflachen der Aufhangungsmittel vor.

[0063] Diese Mikronuten dienen dazu, die proliferie-

renden Fibroblasten auf der Oberflache des Kunst-
stoffmaterials zu orientieren und auszurichten, und
bewirken die axiale Ausrichtung von Kollagenfasern
und die Bildung mindestens eines starken, geordne-
ten Neoligaments.

[0064] Die Orientierung und Ausrichtung der prolife-
rierenden Zellen kann dem Gewebe, das sich um das
Kunststoffmaterial bildet, zusatzliche mechanische
Festigkeit verleihen, so dass es die Urethra besser
stlitzen kann.

[0065] Die suburethrale Stiitze der vorliegenden Er-
findung weist vorzugsweise keine Poren, Vertiefun-
gen oder Nuten auf, um die Bildung periurethraler
Verklebungen zu erschweren.

[0066] Es wird ein Verfahren zum Stitzen der Ure-
thra bereitgestellt, das die Schritte des Einfiihrens ei-
nes chirurgischen Implantats, wie oben beschrieben,
in einen auf der oberen Wand der Vagina vorgenom-
menen Einschnitt, das Einsetzen einer Weichgewe-
beverankerung auf einer ersten Seite der Urethra hin-
ter dem Schambein, das Einsetzen einer zweiten
Weichgewebeverankerung auf einer zweiten Seite
der Urethra hinter dem Schambein beinhaltet, so
dass die suburethrale Stiitze an der Weichgewebe-
verankerung aufgehangt ist, die Urethra stitzt.

[0067] AuRerdem wird die Verwendung des Verfah-
rens zum Stltzen der Urethra bei der Behandlung
von Harninkontinenz oder uterovaginalem Prolaps
bereitgestellt.

[0068] Bei dem Verfahren werden die Weichgewe-
beverankerungen in das fibros-fettige Weichgewebe
des Retzius'-Geweberaums eingesetzt und durch-
dringen nicht die Rektusscheide.

[0069] Es wird auch ein Einflihrungsinstrument be-
reitgestellt, das ein langliches Gehause, welches an-
gepasst ist, um die Weichgewebeverankerung an ei-
nem Ende aufzunehmen, und eine Spitze beinhaltet,
die sich durch den zentralen Abschnitt einer Weich-
gewebeverankerung zur Verwendung beim Durch-
fuhren des Verfahrens der Erfindung erstrecken
kann, so dass das Einfuhrungsinstrument den Zu-
gang auf und die Platzierung der Weichgewebever-
ankerung in dem fibros-fettigen Weichgewebe des
paraurethralen Tunnels von einem Einsetzungspunkt
in der oberen Vaginalwand ermdglicht.

[0070] Noch besser ist das langliche Gehause ge-
krimmt oder gebogen, vorzugsweise durch einen
Winkel von ungefahr 30°.

[0071] Es ist winschenswert, dass eine scharfe
Spitze einer Verankerung nicht in dem Kérper zuriick-
gehalten wird, dass die Weichgewebeverankerung
unter Verwendung eines EinfUhrungsinstruments ein-
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gesetzt werden kann, wobei das EinfUhrungsinstru-
ment eine scharfe Spitze zum Durchdringen des
Weichgewebes aufweist.

[0072] Ein Einfihrungsinstrument beinhaltet vor-
zugsweise eine scharfe Spitze zum Durchstechen
oder Durchdringen von Weichgewebe und Tragemit-
tel zum Tragen der Weichgewebeverankerung, um
die Verankerung in das Gewebe einzusetzen, so
dass die Weichgewebeverankerungsvorrichtung kei-
nen scharfen Kopf erfordert und keine scharfe Spitze
im Korper gelassen wird.

[0073] Die Gesamtgrofle der Weichgewebeveran-
kerung und des Einfihrungsinstruments kann signifi-
kant kleiner sein als die der Nadeln des Stands der
Technik.

[0074] Das Einfihrungsinstrument kann vorzugs-
weise einen Durchmesser von etwa 2 mm bis 4 mm
aufweisen.

[0075] Wenn das Einfihrungsinstrument in Zusam-
menarbeit mit einer Weichgewebeverankerung ver-
wendet werden soll, die eine Vielzahl von Fortsatzen
beinhaltet, welche sich von dem zentralen Abschnitt
entlang einem wesentlichen Abschnitt der Lange des
zentralen Abschnitts der Weichgewebeverankerung
radial erstrecken, beinhaltet das Einflihrungsinstru-
ment vorzugsweise Eingrenzungsmittel zum radialen
Eingrenzen der Vielzahl von Fortsatzen, die sich von
dem zentralen Abschnitt der Weichgewebeveranke-
rung erstrecken, wahrend des Einsetzens der Weich-
gewebeverankerung.

[0076] Wenn die Weichgewebeverankerung einge-
setzt worden ist, kann das Instrument auf diese Wei-
se das Haltemittel um die Weichgewebeverankerung
freigeben, so dass die Fortsatze, die ein Erinnerungs-
vermdgen aufweisen, vorgespannt werden, um sich
radial auszuweiten und das Weichgewebe zu greifen.

[0077] Die reduzierte GroRRe des Einfliihrungsinstru-
ments im Vergleich zu den Nadeln, die zum Einflhren
von Vorrichtungen des Stands der Technik verwendet
werden, kann die vaskulare Verletzungsrate und die
Probleme der Perzeption des Stands der Technik fir
einen Patienten signifikant reduzieren.

[0078] Das Einfuhrungsinstrument ist vorzugsweise
in der Lage, die Weichgewebeverankerung auf dem
Ende des Gehauses freigebbar zu halten, oder weist
Mittel daflr auf.

[0079] Wahrend des Einsetzens eines chirurgi-
schen Implantats zum Stitzen der Urethra besteht
wahrend des Einsetzens des Bandes ein Risiko einer
Durchdringung der Blasenwand durch die Nadeln.

[0080] Dies ist ein bekanntes Problem der von dem

Stand der Technik beschriebenen TVT-Prozedur, bei
der die Nadeln durch einen Einschnitt in der Vagina
eingesetzt werden, um das Band durch die jeweiligen
Punkturen in der unteren vorderen Abdominalwand
zu fadeln.

[0081] Im Anschluss an die TVT-Prozedur des
Stands der Technik ist es daher Ublich, eine Zystos-
kopie durchzufihren, nachdem das Band in den Kor-
per eingesetzt worden ist, um zu bestimmen, ob die
Blase perforiert wurde oder nicht. Dies ist fir den Pa-
tienten schmerzhaft und verlangert auf’erdem die
Dauer der Operation.

[0082] Die reduzierte Grofie der zum Einsetzen des
chirurgischen Implantats der vorliegenden Erfindung
verwendeten Instrumente reduziert zu einem gewis-
sen Grad das Risiko, dass die Blase wahrend der chi-
rurgischen Prozedur perforiert wird, es ist jedoch
nichtsdestotrotz wiinschenswert, die Notwendigkeit
einer Zystoskopie zu reduzieren.

[0083] Demgemal kann mindestens ein Teil des
chirurgischen Implantats der vorliegenden Erfindung
mit einem wasserldslichen Farbstoff beschichtet oder
impragniert werden.

[0084] Vorzugsweise wird die Weichgewebeveran-
kerung der vorliegenden Erfindung mit einem was-
serldslichen Farbstoff impragniert.

[0085] Vorzugsweise handelt es sich bei dem was-
serldslichen Farbstoff um Methylenblau.

[0086] Es ist mdglich zu bestimmen, ob die Blase ei-
nes Patienten von einem chirurgischen Implantat
oder Werkzeug beim Einsetzen des chirurgischen
Implantats der Erfindung in den Kérper perforiert wor-
den ist, indem eine kleine Menge an Flissigkeit aus
der Blase ausgestoRen und bestimmt wird, ob diese
kleine Menge an Flissigkeit etwas aufgelosten Farb-
stoff enthalt oder nicht.

[0087] Sollte die Blase bei Einsetzen und Platzie-
rung des chirurgischen Implantats in den Kérper per-
foriert werden, I6st sich der in dem chirurgischen Im-
plantat impragnierte Farbstoff in der in der Blase ent-
haltenen Flussigkeit auf und verbreitet sich auf natir-
liche Weise in der FlUssigkeit.

[0088] Sollte somit Farbstoff in der Flissigkeit vor-
liegen, ist es sehr wahrscheinlich, dass die Blase per-
foriert wurde und eine Zystoskopie durchgefiihrt wer-
den sollte. Wenn es in der Flissigkeit keinen Farb-
stoff gibt, wurde die Blase nicht perforiert und die Not-
wendigkeit einer Zystoskopie besteht nicht langer.

[0089] Die Weichgewebeverankerungen, wie in Be-
zug auf das Implantat der vorliegenden Erfindung be-
schrieben, kénnen in einer Vielfalt von Situationen

6/28



DE 601 22 756 T2 2007.09.13

verwendet werden.

[0090] Demgemal stellt die Erfindung Weichgewe-
beverankerungen wie hier beschrieben bereit.

[0091] Bevorzugte Ausflihrungsformen der vorlie-
genden Erfindung werden nun lediglich beispielhaft
und unter Bezugnahme auf die begleitenden Zeich-
nungen beschrieben, in denen:

[0092] Fig.1 eine Darstellung eines chirurgischen
Implantats ist,

[0093] Fig. 2 eine Strichzeichnung der an der subu-
rethralen Stitze, die unterhalb der Urethra positio-
niert ist, angebrachten Authangungsmittel ist,

[0094] Fig. 3 eine Darstellung einer Ausflihrungs-
form einer suburethralen Stitze ist,

[0095] Fig. 4 eine Darstellung einer zweiten Aus-
fuhrungsform einer suburethralen Stitze ist,

[0096] Fig.5 Aufhangungsmittel zeigt, die durch
eine Anbringungszunge einer suburethralen Stitze
gefadelt werden,

[0097] Fig. 6A, B und C alternative Verfahren des
Anbringens von Aufhdngungsmitteln an einer subu-
rethralen Stutze zeigen,

[0098] Fig. 7 eine Darstellung einer Weichgewebe-
verankerung zum Einsetzen durch die Rektusschei-
de ist,

[0099] Fig. 8A-C sequenzielle Darstellungen des
Einsetzens einer Weichgewebeverankerung aus
Fig. 7 sind,

[0100] Eia.9 eine Darstellung einer Weichgewebe-
verankerung ist, die auf einem EinfUhrungsinstru-
ment montiert ist,

[0101] Eig.10 eine Darstellung einer retropubi-
schen Weichgewebeverankerung zur Verwendung in
den fibros-fettigen Geweben des paraurethralen Tun-
nels ist,

[0102] Fig. 11 eine Darstellung der Platzierung ei-
ner Weichgewebeverankerung aus Fig. 10 ist,

[0103] Fig.12 eine Darstellung eines Implantie-
rungsinstruments und einer Weichgewebeveranke-
rung, die in die Rektusscheide eingesetzt wird, ist,

[0104] Eia. 13 eine Darstellung des chirurgischen
Implantats, das in die Rektusscheide implantiert wur-
de, ist,

[0105] Eig.14 eine Darstellung des Stands der

Technik ist,

[0106] Fig. 15 eine Darstellung des zum Einsetzen
des chirurgischen Implantats verwendeten Instru-
ments ist, und

[0107] Fig. 16 eine Darstellung der Oberflachenar-
chitektur des Aufhangungsmittels ist.

[0108] Unter Bezugnahme auf Fig. 1 weist ein chir-
urgisches Implantat zur Behandlung weiblicher
Harninkontinenz eine suburethrale Stiitze 10, Auf-
hangungsmittel 20 und mindestens zwei Weichgewe-
beverankerungen 30 auf, wobei die suburethrale
Stitze 10 bei Verwendung locker unter der Urethra
positioniert ist. Die suburethrale Stitze weist eine
Lange L von etwa 25 mm und eine Breite B von etwa
10 mm auf, so dass sie mit einem Minimum an Uber-
schissigem Material um die Urethra verlauft, obwohl
andere ahnliche Ausmalle ebenfalls geeignet waren.
In diesem Beispiel ist die suburethrale Stutze 10 aus
flachem Polymerband gefertigt. An jeder Seite 11, 13
der suburethralen Stitze 10 sind Aufhangungsmittel
20 bereitgestellt, die an einem ersten Ende 22, 24 an
der suburethralen Stiitze 10 angebracht werden.

[0109] Die Aufhangungsmittel 20 werden an einem
zweiten Ende 26 an einer jeweiligen Weichgewebe-
verankerung 30 angebracht.

[0110] Wie in Fig. 7 gezeigt, beinhaltet die Weich-
gewebeverankerung 30 aus Fig. 1 einen zentralen
Abschnitt 32 und vier gefliigelte Teilabschnitte 34, die
durch nachgiebige Gelenkmittel 36 an einem ersten
Ende 38 an dem zentralen Abschnitt angebracht sind
und sich von dem zentralen Abschnitt 32 radial er-
strecken, so dass die Verankerungsvorrichtung von
vorn gesehen einem Kreuz ahnelt.

[0111] Wie in Eig. 8A gezeigt, weisen die Flugelteil-
abschnitte 34 der Weichgewebeverankerung 30 eine
Ruheposition auf, in der sie in einem Winkel von etwa
45° zur Hinterseite 40 des zentralen Abschnitts 32
geneigt sind. Wahrend der Durchdringung der Veran-
kerung durch Gewebe (wobei die Spitze 60 des Ein-
fuhrungsinstruments ein Drucken der Weichgewebe-
verankerung durch das Gewebe und die Rektus-
scheide 120 ermdglicht) kénnen die Flugelteilab-
schnitte 34 des Weichgewebeelements 30 in Fig. 8B
eine abgelenkte Position einnehmen, was bedeutet,
dass die Durchdringung der Weichgewebeveranke-
rung durch das Gewebe und die Rektusscheide 120
effektiver ist.

[0112] Nachdem die Rektusscheide 120 durchsto-
chen worden ist, bewirken die nachgiebigen Gelenk-
mittel 36, dass die Flugelteilabschnitte 34 in ihre Ru-
heposition zurtickkehren, wie in Eig. 8C gezeigt.

[0113] Die Bewegung der Weichgewebeveranke-
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rung in eine Richtung entgegen jener, in der sie in das
Weichgewebe eingefuhrt worden war, bewirkt, dass
der Flugelteilabschnitt abgelenkt wird, bis ein Endan-
schlag 46 erreicht wird, der verhindert, dass sich die
Flugelteilabschnitte 34 tber einen Punkt, der im We-
sentlichen zu dem zentralen Abschnitt 32 senkrecht
ist, hinaus bewegen, und der das Zurlickziehen der
Weichgewebeverankerung 30 aus dem Weichgewe-
be verhindert.

[0114] Die Weichgewebeverankerung 30 beinhaltet
ferner einen hohlen Abschnitt 48, der sich von dem
ersten Ende 38 zu dem zweiten hinteren Ende 40 des
zentralen Abschnitts 32 erstreckt, durch den ein Ein-
fuhrungsinstrument 50 platziert werden kann.

[0115] Das Einfiihrungsinstrument 50 erstreckt sich
durch den hohlen Abschnitt 48, so dass es sich als
eine scharfe Spitze 60 von dem ersten Ende 38 der
Weichgewebeverankerung 30 erstreckt, so dass die
scharfe Spitze 60 die Durchdringung des Gewebes
mit der Weichgewebeverankerung 30 erlaubt.

[0116] Bolzenartige Fortsatze 42, die sich radial von
dem zentralen Abschnitt 32 erstrecken, sind so abge-
winkelt, dass sie sich von dem zentralen Abschnitt 32
radial weiter erstrecken, als sie sich zur Hinterseite
40 des zentralen Abschnitts 32 erstrecken, wobei die-
se Neigung erlaubt, dass die Weichgewebeveranke-
rung 30 leichter in das Weichgewebe geht.

[0117] Ein ausgesparter Abschnitt 44 ist zum hinte-
ren Ende 40 des zentralen Abschnitts 32 hin positio-
niert, um die Anbringung der Aufhdngungsmittel 20
an der Weichgewebeverankerung 30 zu erleichtern.

[0118] Die Aufthangungsmittel 30 konnen jeweils an
der Weichgewebeverankerung 30 an diesem ausge-
sparten Punkt 44 angebracht werden, indem ein Rohr
um die Aufhangungsmittel 20 gefaltet wird, um die
Aufhangungsmittel 20 an der Weichgewebeveranke-
rung 30 zu befestigen.

[0119] Indemin Eig. 1 gezeigten Implantat kann die
Weichgewebeverankerung unter Verwendung eines
Einfihrungsinstruments 50 auf geeignete Weise in
der Rektusscheide 120 positioniert werden. Wie in
Fig. 15 gezeigt, beinhaltet das Instrument 50 einen
Griff 52 und einen langlichen Kérper 54. Der langliche
Koérper 54 ist durch einen Winkel von ungefahr 30°
gekrimmt, um die Positionierung der Weichgewebe-
verankerung 30 in der Rektusscheide oder dem um-
gebenden Weichgewebe des menschlichen Kérpers
von einem Einschnitt in der oberen Wand der Vagina
(wie nachstehend beschrieben) zu erleichtern. Die
Weichgewebeverankerung 30 befindet sich auf dem
langlichen Koérper an einem verschmalerten Ab-
schnitt 58 des Einfiihrungsinstruments, so dass die
Weichgewebeverankerung durch ein Widerlager 56
am Platz gehalten wird, so dass sich der verschma-

lerte Abschnitt 58 durch den hohlen Abschnitt 48 der
Weichgewebeverankerung 30 so erstrecken kann,
dass die Spitze 60 des Einfuhrungsinstruments 50
von dem ersten Ende 38 der Weichgewebeveranke-
rung vorsteht und erlaubt, dass die Weichgewebeve-
rankerung wahrend der Platzierung der Weichgewe-
beverankerung durch die Weichgewebe und genauer
durch die Rektusscheide 120 in den menschlichen
Korper eingesetzt wird.

[0120] Die Platzierung der Weichgewebeveranke-
rung 30 auf dem Einfihrungsinstrument 50 ist in
Fig. 8B und Fig. 8C gezeigt, welche das Drlicken der
Weichgewebeverankerung 30 durch Weichgewebe-
faszien wie etwa die Rektusscheide 120 zeigt. So-
bald die Weichgewebeverankerung die Rektusschei-
denfaszie 120 durchdrungen hat, wie in Fig. 8B ge-
zeigt, kann das Einflhrungsinstrument 50 entnom-
men werden, wie in Fig. 8C gezeigt, was die Weich-
gewebeverankerung 30 am Platz |asst.

[0121] Fig. 10 stellt eine Weichgewebeverankerung
eines Implantats der Erfindung, die einen zentralen
Abschnitt 70 und eine Vielzahl von Fortsatzen 72 be-
inhaltet, dar, wobei sich die Fortsatze von dem zen-
tralen Abschnitt 70 radial erstrecken und entlang ei-
nem wesentlichen Abschnitt der Lange des zentralen
Abschnitts 70 angeordnet sind. Die Fortsatze 72 kon-
nen von beliebiger Form sein, so dass sie innerhalb
des fibros-fettigen Weichgewebes und der Blutgewe-
be des paraurethralen Tunnels in der Richtung entge-
gen jener, in der die Weichgewebeverankerung ein-
geflhrt wurde, Widerstand bereitstellen.

[0122] Dieser Widerstand wird auch von den mehre-
ren Schichten, typischerweise zwischen 5-10 Schich-
ten von Fortsatzen 72, die sich von dem zentralen
Abschnitt 70 erstrecken, bereitgestellt.

[0123] Unter Verwendung dieser mehreren Schich-
ten von Fortsatzen 72 ist es nicht notwendig, die
Weichgewebeverankerung durch die Rektusscheide
120 einzusetzen. Stattdessen sollte die Weichgewe-
beverankerung so hoch wie moglich in dem Retzi-
us'-Raum in dem fibrés-fettigen Weichgewebe positi-
oniert werden.

[0124] In der Ausfuhrungsform der Weichgewebe-
verankerung, die mehrere Schichten von Fortsatzen
72 beinhaltet und einem Tannenbaum gleicht, wie in
Fig. 10 gezeigt, beinhaltet das Einfuhrungsinstru-
ment einen Kragen, der die Fortsatze wahrend des
Einsetzens in den Retzius'-Raum freigebbar zuriick-
halt. Der Kragen kann eine halbscharfe, abgeschrag-
te Nadel beinhalten. Im Anschluss an das Einsetzen
der tannenbaumartigen Verankerung in das fib-
ros-fettige Weichgewebe des Retzius'-Raums wird
das Einflhrungsinstrument enthnommen, wobei der
Kragen um die Vielzahl von Fortsatzen 72 der Weich-
gewebeverankerung entfernt wird, welche sich auf-
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grund ihres Erinnerungsvermdgens von dem zentra-
len Abschnitt 70 nach Aufen ausweiten und das fib-
ros-fettige Weichgewebe des Retzius'-Raums in
mehreren Schichten greifen. Der Kragen des Einflh-
rungsinstruments, der sich um das Weichgewebe er-
streckt, kann einen Querschnittsdurchlass enthalten,
so dass der Kragen nach dem Entnehmen des Instru-
ments von dem chirurgischen Implantat entfernt wer-
den kann, indem das Implantat durch den Quer-
schnittsdurchlass gefiihrt wird.

[0125] Demgemal gibt es auch ein Einfiihrungsins-
trument zur Verwendung beim Einsetzen der Weich-
gewebeverankerung.

[0126] Die Aufhangungsmittel 20, die an den Weich-
gewebeverankerungen angebracht sind, sind aus ei-
nem Streifen von Kunststoffmaterial wie etwa Poly-
propylen gebildet, das ausreichend weich ist, um eine
Beschadigung der Urethra oder des umgebenden
Koérpergewebes zu verhindern, und ausreichend inert
ist, so dass es Uber einen langen Zeitraum im
menschlichen Korper gelassen werden kann, ohne
Nebenwirkungen zu bewirken. Wiederum werden an-
dere geeignete Materialien dem Fachmann ersicht-
lich werden.

[0127] Der Polypropylennetzstreifen von 3-5 mm in
der Breite, der die Aufthangungsmittel 20 bildet, weist
glatte Kanten auf, um die Verklebung des Weichge-
webes mit dem Streifen zu vermeiden, wodurch Pro-
bleme, die mit dem Zuricklassen fremden Materials
im menschlichen Korper uber lange Zeitrdume ver-
bunden sind, reduziert werden. Wie in Fig. 16 ge-
zeigt, beinhaltet der Polypropylennetzstreifen ferner
Poren oder Vertiefungen 80, die liber die Oberflache
des Streifens hinweg in der Breite im Bereich von 50
pm bis 200 pm liegen und sich durch den Streifen von
einer ersten Oberflache des Streifens 26 zu einer
zweiten, gegenuberliegenden Oberflache 28 des
Streifens erstrecken, wobei die Poren 80 ein Ein-
wachsen von Gewebe zum Sichern der Aufhan-
gungsmittel 20 im Kérper erlauben.

[0128] Die Poren 80 werden durch die Behandlung
des Polypropylennetzmaterials mit einem Laser nach
der Synthese geschaffen.

[0129] Das Polypropylennetz, das die Aufhan-
gungsmittel 20 bildet, beinhaltet auch Mikronuten 82
von 5 pym in der Breite und 5 ym in der Tiefe auf den
Oberflachen des Polypropylennetzes.

[0130] Die Mikronuten 82 sind so ausgerichtet, dass
sie im Wesentlichen zueinander parallel sind und von
Erh6hungen von etwa 5 pm in der Breite getrennt
werden.

[0131] Die Erhéhungen werden durch rechteckige
Pfeiler gebildet, wobei die Basis der Mikronute im

Wesentlichen zu den rechteckigen Pfeilern senkrecht
oder in Bezug auf die Pfeiler abgeschragt ist. Diese
Mikronuten 82 liegen auf beiden Oberflachen der
Aufhangungsmittel vor, um die proliferierenden Fibro-
blasten auf der Oberflaiche des Kunststoffmaterials
zu orientieren und auszurichten und um die axiale
Ausrichtung von Kollagenfasern und die Bildung min-
destens eines starken, geordneten Neoligaments zu
bewirken.

[0132] Diese Orientierung und Ausrichtung der pro-
liferierenden Zellen verleihen dem Gewebe, das sich
um das Kunststoffmaterial bildet, mechanische Fes-
tigkeit, so dass es die Urethra besser stlitzen kann.

[0133] Die suburethrale Stiitze ist nicht mit Poren,
Vertiefungen oder Nuten versehen, um die Bildung
periurethraler Verklebungen zu erschweren.

[0134] Sobald die Weichgewebeverankerungen auf
geeignete Weise in dem Weichgewebe des paraure-
thralen Tunnels positioniert worden sind, kann die
Lange der Aufhangungsmittel 20 so geandert wer-
den, dass die suburethrale Stlitze 10 locker unter der
Urethra hangt.

[0135] Wie in Eig. 2 gezeigt, sind die Aufhangungs-
mittel 20 an einem ersten Ende 22, 24 an den Seiten
12, 14 der suburethralen Stutze 10, die sich auf jeder
Seite der Urethra erstrecken, angebracht.

[0136] Wie in Fig. 6 gezeigt, beinhaltet ein bevor-
zugtes Verfahren des Anderns der Lange der Aufhén-
gungsmittel 20, die an der suburethralen Stitze 10
angebracht sind, ein Tunnelelement 13 an jedem der
freien Enden 22, 24 der suburethralen Stutze 10 auf
jeder Seite der Urethra. Das Tunnelelement 13 er-
streckt sich von den Kanten der suburethralen Stltze
10 zu einer Offnung 15, wobei die Offnung auf der ge-
genlberliegenden Oberflache 16 der suburethralen
Stutze 10 zu der Oberflache, die die Urethra 17 be-
rihrt, vorliegt, wobei die Offnung 15 eine Kante 18
aufweist, die mit einem Ringelement 19 zusammen-
arbeiten kann, so dass das Ringelement, das ein Er-
innerungsvermogen aufweist, auf die Kante 18 der
Offnung 15 gedriickt werden kann, wodurch die Auf-
hangungsmittel 20 zwischen der Kante der Offnung
18 und dem Ringelement 19 gefangen werden, so
dass die suburethrale Stiitze 10 entlang einer be-
stimmten gewilinschten Lange der Aufhdngungsmit-
tel 20 so gesichert wird, dass die suburethrale Stitze
10 locker unter der Urethra hangt.

[0137] Fig.5 zeigt ein alternatives Verfahren zum
Anbringen der Aufhangungsmittel 20 an der subure-
thralen Stutze 10, wobei die Aufhdngungsmittel 20
durch Klemmschlitze 12 gefadelt werden, so dass die
Aufhangungsmittel 20 permanent an den Klemm-
schlitzen 12 angebracht werden, indem sie, wie in
Eig. 5 gezeigt, in die Klemmschlitze 12 so gezogen
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werden, dass das Aufhangungsmittel fest in Position
gehalten wird.

[0138] Alternativ dazu kdnnen, wie in Fig. 6 gezeigt,
die Aufthangungsmittel 20 durch Schlitze gefiihrt und
die Aufhangungsmittel permanent durch Verknoten
an den Schlitzen angebracht werden.

[0139] Bei Verwendung wird, wie in Fig. 12 gezeigt,
die Weichgewebeverankerung 30 des Implantats aus
Fig. 1 wie oben beschrieben auf dem Einfihrungsin-
strument 50 platziert. In der oberen Wand 116 der Va-
gina wird ein Einschnitt 117 vorgenommen, wie in
Fig. 11 gezeigt, und das Einflihrungsinstrument 112
wird durch den Einschnitt 117, an einer Seite der Ure-
thra 118 vorbei, hinter das Schambein 119 und in die
Rektusscheide 120 gefiihrt. Dem Chirurgen ist es of-
fensichtlich, wenn die Rektusscheide 120 durchdrun-
gen worden ist, da diese Stufe des Einsetzens einen
signifikanten Widerstand darbietet. Nachdem der
Kopf 58 des Einfuhrungsinstruments 50 und die
Weichgewebeverankerung 30 durch die Rektus-
scheide 120 gefiihrt worden sind, lasst der Wider-
stand nach und der Chirurg hért auf, das Einflih-
rungsinstrument 50 einzusetzen.

[0140] Das Einfiihrungsinstrument 50 wird aus dem
Korper zuriickgezogen, wobei die Weichgewebever-
ankerung 30 freigegeben wird. Aufgrund der Flu-
gelteilabschnitte 34 auf dem zentralen Abschnitt 32
der Weichgewebeverankerung 30 wird die Weichge-
webeverankerung 30 von der Rektusscheide 120 zu-
rickgehalten, wenn das Einfuhrungsinstrument 50
zurickgezogen wird. Auf diese Weise verbleibt das
Aufhangungsmittel im Korper, gesichert durch die
Weichgewebeverankerung, der die Rektusscheide
120 gegendiberliegt.

[0141] Diese Prozedur wird mit einer zweiten
Weichgewebeverankerung 30 und einem zweiten
Aufhangungsmittel 20 wiederholt, wobei das Einfih-
rungsinstrument 50 durch den Einschnitt 117 und an
der anderen Seite der Urethra 118 vorbei verlauft.
Somit werden zwei Aufhangungsmittel 20 bereitge-
stellt, die an der Rektusscheide 120 angebracht sind,
wobei auf jeder Seite der Urethra 118 eines verlauft.

[0142] Die Aufhangungsmittel 20 werden durch die
Tunnelelemente 13 der suburethralen Stitze 10 ge-
fuhrt, und die Aufhdngungsmittel 20 werden durch die
Offnung 15 gezogen, bis die suburethrale Stiitze 10
so positioniert ist, dass sie unter der Urethra 118 ver-
lauft. Die Aufhangungsmittel 20 werden dann am
Platz befestigt, indem ein Ringelement 19 Uber der
Kante 18 der Offnung 15 platziert wird, so dass die
Aufhangungsmittel zwischen der Kante 18 und dem
Ringelement 19 gefangen werden, wodurch sie am
Platz gesichert werden.

[0143] Alternativ dazu kdnnen, wie in Eig. 5 gezeigt,

die Aufhangungsmittel in den Anbringungszungen
befestigt werden, indem sie durch Klemmschlitze 12
gefadelt oder verknotet werden, wie oben beschrie-
ben. Die optimalen Langen der Aufhdngungsmittel 20
sind derart, dass die suburethrale Stiitze 10 unter der
Urethra 118 verlauft, aber auf die Urethra 118 aul3er
bei Verdrangung der Blase 121 keinen Druck austbt.
Die optimale Positionierung der suburethralen Stitze
20 ist in etwa so, wie in Fig. 14 dargestellt. Wenn die
Blase verdrangt wird, unterstutzt die suburethrale
Stutze 10 das SchlieRen der Urethra 118, wodurch
Harninkontinenz gemildert wird.

[0144] In diesem Beispiel wird ein Abschnitt des chi-
rurgischen Implantats mit Methylenblau, bei dem es
sich um einen harmlosen wasserldslichen Farbstoff
handelt, impragniert. Am Ende der Prozedur wird
eine kleine Menge an Flissigkeit aus der Blase 121
ausgestofRen. Sollte diese Flussigkeit etwas aufge-
I6stes Methylenblau enthalten, ist es sehr wahr-
scheinlich, dass die Blase beim Platzieren der Weich-
gewebeverankerung 30 perforiert worden ist. In die-
sem Fall sollte eine Zystoskopie durchgefihrt wer-
den. Wenn kein Methylenblau vorliegt, wird die Not-
wendigkeit einer Zystoskopie auf vorteilhafte Weise
unterbunden. Natirlich kdnnen auch andere geeig-
nete wasserldsliche Farbstoffe verwendet werden.

[0145] Unter Bezugnahme auf Fig. 11 wird die in
Fig. 10 dargestellte Ausfiihrungsform der Weichge-
webeverankerung zur Platzierung in fibros-fettigem
Weichgewebe des Retzius'-Raums bei Verwendung
auf einem Einfuhrungsinstrument platziert. In der
oberen Wand 116 der Vagina wird ein Einschnitt 117
vorgenommen, wie in Fig. 11 gezeigt, und das Ein-
fuhrungsinstrument 112 wird durch den Einschnitt
117 an einer Seite der Urethra 118 vorbei gefiihrt und
in dem fibrés-fettigen Weichgewebe und den Blutge-
falen des paraurethralen Tunnels lokalisiert. In die-
sem Fall flhrt der Chirurg die Weichgewebeveranke-
rung nicht so weit wie zuvor beschrieben in den Kor-
per ein, und die Rektusscheide 120 wird nicht durch-
drungen. Sobald die Weichgewebeverankerung auf
geeignete Weise in dem Weichgewebe positioniert
worden ist, hort der Chirurg auf, das Einfuhrungsins-
trument einzusetzen, und zieht das Einflihrungsinst-
rument aus dem Korper zurtick, wodurch die Fortsat-
ze der Weichgewebeverankerung 72 freigegeben
werden. Die Freigabe der Fortsatze 72 der Weichge-
webeverankerung durch das Einfuihrungsinstrument
erlaubt, dass die Fortsatze das die Weichgewebeve-
rankerung umgebende Weichgewebe greifen und
der Bewegung der Weichgewebeverankerung in ei-
ner Richtung entgegen jener, in der sie eingesetzt
worden war, Widerstand bereitstellen.

[0146] Diese Prozedur wird mit einer zweiten
Weichgewebeverankerung wiederholt, so dass die
Fortsatze 72 der Weichgewebeverankerung der Be-
wegung der Weichgewebeverankerung in einer Rich-
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tung entgegen jener, in der sie eingesetzt worden
war, ebenfalls Widerstand bereitstellen, wobei das
Einfihrungsinstrument durch den Einschnitt 117 und
an der anderen Seite der Urethra 118 vorbei gefiihrt
wird.

[0147] Auf diese Weise werden zwei Aufhdngungs-
mittel 20 bereitgestellt, die in dem Weichgewebe,
dass fibros-fettiges Gewebe und Blutgefale beinhal-
tet, gehalten werden.

[0148] Wie oben beschrieben, werden die Aufhan-
gungsmittel 20 durch die Anbringungszungen der
suburethralen Stiitze 10 geflhrt, und die suburethra-
le Stiitze 10 wird so positioniert, dass sie unter der
Urethra 118 verlauft.

[0149] Diese Vorrichtung steht wiederum zu der be-
schriebenen Vorrichtung des Stands der Technik im
Gegensatz, da sie sich nicht durch die Abdominal-
wand 127 erstreckt und nicht so viel implantierte
Masse darstellt.

[0150] Verschiedene Ausfihrungsformen der vorlie-
genden Erfindung kdnnen innerhalb des Bereichs der
Erfindung vorgesehen werden.

[0151] Die Weichgewebeverankerung aus Fig. 1
kann aus zwei Teilabschnitten gebildet sein. Der obe-
re Teilabschnitt, d. h. der Abschnitt der Verankerung,
der die scharfe Spitze 10 bildet, kann aus einem ab-
sorbierbaren Material wie etwa Polyglactin gefertigt
sein, so dass eine scharfe Spitze zum Einsetzen der
Verankerung in den Kérper bereitgestellt ist, aber die-
se scharfe Spitze spater von dem Korper absorbiert
wird, um jedes Unbehagen oder jeden Nachteil,
das/der von einem scharfen, spitzen Objekt, das im
Inneren des Koérpers zuriickgehalten wird, zu elimi-
nieren.

Patentanspriiche

1. Ein chirurgisches Implantat zum Stitzen der
Urethra, wobei das Implantat Folgendes beinhaltet:
eine suburethrale Stitze (10), die zwischen mindes-
tens zwei Weichgewebeverankerungen (30), die an
jeder Seite der suburethralen Stiitze (10) angebracht
sind, aufgehangt ist, wobei jede Weichgewebeveran-
kerung ein Haltemittel (72) und ein Aufhangungsmit-
tel (20) zum Aufhangen jeder Seite der suburethralen
Stutze von einer Weichgewebeverankerung auf-
weist, so dass, bei Verwendung, die suburethrale
Stutze unter der Urethra verlauft, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Weichgewebeverankerungen
(30) in dem fibrés-fettigen Weichgewebe des retropu-
bischen Bereichs verankerbar sind, ohne die Rektus-
scheide zu durchdringen, und dass das Haltemittel
mehrere Schichten von Fortsatzen (72) beinhaltet,
die in einer tannenbaumartigen Konfiguration von ab-
lenkbaren Fligeln angeordnet sind, wobei die Fort-

satze geformt sind, um innerhalb des fibros-fettigen
Weichgewebes des paraurethralen Tunnels Wider-
stand bereitzustellen, wobei der Widerstand in der
Richtung entgegen jener, in der die Weichgewebeve-
rankerung eingefihrt wird, auftritt.

2. Chirurgisches Implantat gemall Anspruch 1,
wobei die Weichgewebeverankerung einen zentralen
Abschnitt (70) beinhaltet und das Haltemittel eine
Vielzahl von Fortsatzen (72) umfasst, welche geformt
sind, um der Weichgewebeverankerung zuséatzliche
Traktion bereitzustellen und um ihr zu erlauben, das
fibros-fettige Weichgewebe des paraurethralen Tun-
nels unterhalb der Ebene der Rektusscheide, die sich
radial von dem zentralen Abschnitt entlang einer Lan-
ge des zentralen Abschnitts erstreckt, zu greifen, was
die Befestigung an einer Vielzahl von Schichten er-
laubt.

3. Chirurgisches Implantat gemaR einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei 5 bis 10 Schichten
von Fortsatzen bereitgestellt sind.

4. Chirurgisches Implantat gemaf einem der vor-
hergehenden Anspriche, wobei der zentrale Ab-
schnitt der Weichgewebeverankerung einen hohlen
Durchgang beinhaltet, durch den ein Einfuhrungsins-
trument eingesetzt werden kann.

5. Chirurgisches Implantat gemaR einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei die Weichgewebe-
verankerung Kunststoffmaterial beinhaltet.

6. Chirurgisches Implantat gemaR einem der vor-
hergehenden Anspriiche, wobei die Weichgewebe-
verankerung Polypropylen beinhaltet.

7. Chirurgisches Implantat gemaR einem der vor-
hergehenden Anspriche, wobei die Weichgewebe-
verankerung mit dem Aufhdngungsmittel integral ist.

8. Chirurgisches Implantat gemaR einem der vor-
hergehenden Anspriche, wobei die suburethrale
Stitze flaches Polymerband beinhaltet.

9. Chirurgisches Implantat gemaR einem der vor-
hergehenden Anspriche, wobei die suburethrale
Stutze Ausmalle einer Lange von 15-35 mm, einer
Breite von 5-15 mm und einer Dicke von 50-350 pm
aufweist.

10. Chirurgisches Implantat gemafRl einem der
vorhergehenden Anspriiche, wobei die Lange des
Aufhangungsmittels einstellbar ist.

11. Chirurgisches Implantat gemal einem der
vorhergehenden Anspriiche, wobei das Aufhan-
gungsmittel ein Kunststoffmaterial beinhaltet, wel-
ches Poren beinhaltet, die sich durch das Kunststoff-
material von einer ersten Oberflache des Kunststoff-
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materials zu einer zweiten, gegeniberliegenden
Oberflache des Kunststoffmaterials erstrecken, wo-
bei die Poren Uber die Oberflache des Kunststoffma-
terials hinweg in der Breite in einem Bereich von 50
pum bis 200 pm liegen.

12. Chirurgisches Implantat gemaR einem der
vorhergehenden Anspriche, wobei das Kunststoff-
material, welches das Aufhangungsmittel beinhaltet,
auf mindestens einer der Oberflachen des Kunststoff-
materials Vertiefungen beinhaltet, die das Kunststoff-
material einkerben, sich aber nicht dadurch erstre-
cken, wobei die Vertiefungen in der Breite in einem
Bereich von 50 ym bis 200 ym liegen.

13. Chirurgisches Implantat gemaR einem der
vorhergehenden Anspriche, wobei das Aufhan-
gungsmittel auf mindestens einer Oberflaiche des
Kunststoffstreifens mit einer Vielzahl von Mikronuten
einer Breite von 0,5-7 ym und einer Tiefe von 0,25-7
pum versehen ist.

14. Chirurgisches Implantat gemal Anspruch 13,
wobei die Vielzahl von Mikronuten so ausgerichtet ist,
dass sie im Wesentlichen parallel zueinander sind.

15. Chirurgisches Implantat gemaR einem der
Anspriche 1 bis 14, wobei mindestens ein Teil des
chirurgischen Implantats der vorliegenden Erfindung
mit einem wasserldslichen Farbstoff beschichtet oder
impragniert ist.

Es folgen 16 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Fig. 1
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Urethra
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Fig. 5 |
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Fig. 6A
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Fig. 8A
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Fig. 9
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Fig. 16
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