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Beschreibung
HINTERGRUND

[0001] Unter Harninkontinenz leiden Millionen Man-
ner und Frauen aller Altersgruppen. Zu den sozialen
Folgen fur einen Inkontinenzpatienten zahlen Verlust
von Selbstachtung, Schamgefiihl, Einschrankung so-
zialer und sexueller Aktivitdten, Absonderung, De-
pression und in einigen Fallen Abhangigkeit von Pfle-
gekraften. Inkontinenz ist der am weitesten verbreite-
te Grund fir die Unterbringung alterer Menschen in
Pflegeheimen.

[0002] Das Harnsystem besteht aus den Nieren,
den Harnleitern, der Blase und der Harnrohre. Die
Blase ist ein hohler, muskuldser ballonférmiger Sack,
der als Sammelbehalter fir Harn dient. Die Blase
liegt hinter dem Schambein und wird durch das Be-
cken geschutzt. Bander halten die Blase an Ort und
Stelle und verbinden sie mit dem Becken und ande-
rem Gewebe. Fig. 2 veranschaulicht schematisch die
weibliche Anatomie. Die Harnrohre 16 ist die Rohre,
die Harn aus der Blase 14 aus dem Korper leitet. Die
schmale Innendéffnung der Harnréhre 16 in der Blase
14 ist der Blasenhals 18. In dieser Gegend gehen die
geblndelten Muskelfasern der Blase in einen ge-
streiften SchlieBmuskel Gber, der als Blasenschliel3-
muskel bezeichnet wird. Fig. 3 zeigt schematisch die
mannliche Anatomie. Die Harnrohre 16 erstreckt sich
vom Blasenhals 18 zum Ende des Penis 22. Die
mannliche Harnréhre 16 setzt sich aus drei Abschnit-
ten zusammen: dem Prostata-, Bulbus- und Pendu-
lusabschnitt. Der Prostataabschnitt ist der breiteste
Abschnitt der Rohre, der die Vorsteherdriise 24
durchlauft.

[0003] Zu Inkontinenz kann es kommen, wenn die
Muskeln des Harnsystems nicht richtig funktionieren
oder geschwacht sind. Auch andere Faktoren, z. B.
Verletzung im Harnréhrengebiet, neurologische Ver-
letzung, hormonales Ungleichgewicht oder Neben-
wirkungen von Medikamenten, kénnen Inkontinenz
verursachen oder dazu beitragen. Es gibt finf Grund-
arten der Inkontinenz: Belastungs- bzw. Stre3inkonti-
nenz, Dranginkontinenz, Mischinkontinenz, Uberlau-
finkontinenz und Reflexinkontinenz. Bei Streharnin-
kontinenz (SHI) handelt es sich um unfreiwilligen
Harnverlust, der infolge plétzlicher Zunahmen des
Bauchinnendrucks als Ergebnis solcher Aktivitaten
wie Husten, Niesen, Heben, Belastung, Sport und in
schweren Féllen einfach durch Andern der Kérper-
haltung auftritt. Dranginkontinenz, auch "hyperaktive
Blase", "Frequency/Urgency-(Frequenz/Dringlich-
keits-)Syndrom" oder "Reizblase" genannt, tritt auf,
wenn jemand sofortigen Harndrang verspurt und die
Blasenkontrolle vor Erreichen der Toilette verliert. Mi-
schinkontinenz ist die am weitesten verbreitete Form
der Harninkontinenz. Gewdhnlich verursachen unge-
nigende Blasenkontraktionen und geschwéachte

Schliemuskel diese Art von Inkontinenz. Mischin-
kontinenz kombiniert die Symptome sowohl von
StreR- als auch von Dranginkontinenz. Bei Uberlau-
finkontinenz tritt stdndiges Traufeln oder Austreten
von Harn auf, fir das eine Ubervolle Harnblase ver-
antwortlich ist. Zu Reflexinkontinenz kommt es, wenn
jemand Schwierigkeiten hat, sich von einem Ort zum
anderen zu bewegen. Allgemein wird sie durch Fak-
toren aulierhalb der unteren Harnwege verursacht, z.
B. Defizite der kdrperlichen Funktion und/oder kogni-
tiven Funktion.

[0004] Zur Inkontinenzbehandlung existieren der-
zeit vielfaltige Behandlungsmdglichkeiten. Zu einigen
dieser Behandlungsoptionen zahlen externe Vorrich-
tungen, Verhaltenstherapie (z. B. Biofeedback, elek-
trische Stimulation oder Beckenbodengymnastik), in-
jizierbare Materialien, prothetische Vorrichtungen
und/oder Operationen. Je nach Alter, medizinischem
Zustand und persdénlichem Wunsch kénnen chirurgi-
sche Verfahren zum Einsatz kommen, um Kontinenz
vollstandig wiederherzustellen. Eine Art von Verfah-
ren, das als besonders erfolgreiche Behandlungsop-
tion fur SHI sowohl bei Mannern als auch Frauen gilt,
ist ein Schlingenverfahren.

[0005] Ein Schlingenprocedere ist ein chirurgisches
Verfahren, bei dem eine Schlinge plaziert wird, um
den Blasenhals oder die Harnréhre zu stabilisieren
oder abzustitzen. Es gibt vielfaltige Schlingenverfah-
ren. FUr pubovaginale Verfahren verwendete Schlin-
gen unterscheiden sich in der Art des Materials und
den Verankerungsmethoden. In einigen Fallen wird
die Schlinge unter dem Blasenhals plaziert und tber
Hangenahte an einem Anbringungspunkt (z. B. Kno-
chen) durch einen Bauch- und/oder Scheidenschnitt
befestigt. Offenbart sind Beispiele fur Schlingenver-
fahren in den US-A-5112344; 5611515; 5842478;
5860425; 5899909; 6039686; 6042534 und 6110101.

[0006] Obwohl ernste Komplikationen im Zusam-
menhang mit Schlingenverfahren selten sind, treten
sie dennoch auf. Zu Komplikationen zahlen Harnréh-
renobstruktion, Entwicklung von Denovo-Drangin-
kontinenz, Blutung, verlangerte Harnverhaltung, In-
fektion sowie Schaden an umliegendem Gewebe und
Schlingenerosion.

[0007] Das Verfahren mit spannungsfreiem Vaginal-
band (Tensionfree Vaginal Tape (TVT)) nutzt ein
nichtabsorbierbares Prolene™-Polypropylenma-
schenmaterial. Das Maschenmaterial ist ein im we-
sentlichen flacher, rechtwinkliger Wirkartikel. Das
Maschenmaterial weist zahlreiche Lécher auf, die so
bemessen sind, daf} sie Einwachsen von Gewebe er-
moglichen, um dazu beizutragen, Infektion zu ver-
meiden. Eine Kunststoffhille umgibt das Maschen-
material und dient zum Einsetzen des Maschenmate-
rials. Wahrend des Schlingenverfahrens werden
Schnitte im Bauch- (d. h. suprapubischen) Bereich
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und in der Scheidenwand vorgenommen. Zwei ge-
krimmte, nadelartige Elemente werden jeweils mit
einem Ende des vaginalen Schlingenmaschenmate-
rials verbunden. Ein schlingenfreies Ende eines der
nadelartigen Elemente wird zunachst durch den
Scheidenschnitt und in den Paraurethralraum ge-
schoben. Mit Hilfe eines an der Nadel befestigten
Griffs wird die Nadel lateral abgewinkelt (z. B. nach
rechts), um die Beckeneingeweidefaszie zu durch-
stechen, durch den retropubischen Raum geschoben
und durch den Bauchschnitt gefihrt. Der Griff wird
geldst, und die Nadel wird anschlielend durch die
Bauchwand herausgezogen, wodurch ein Abschnitt
der Schlinge durch das Gewebe der Patientin gefa-
delt wird. Danach wird der Griff mit der anderen Nadel
verbunden, und die Technik wird auf der Gegenseite
wiederholt, so dal® das Maschenmaterial unterhalb
des Blasenhalses oder der Harnrdhre als Schlinge
durchgefiihrt wird. Die Schlinge wird so positioniert,
daR sie den Blasenhals oder die Harnréhre geeignet
abstlitzt. Normalerweise wird eine Mayo-Schere oder
stumpfe Klemme zwischen der Harnréhre und der
Schlinge plaziert, um ausreichende Lockerheit der
Schlinge zu gewahrleisten. Ist das TVT-Maschenma-
terial richtig positioniert, sollte der Querschnitt des
Maschenmaterials im wesentlichen flach sein. In die-
sem Zustand kommt es zu keinen erheblichen Ge-
websschaden durch die Kanten des Maschenmateri-
als. Danach werden die Schlingenenden an der
Bauchwand abgeschnitten, die Hille wird entfernt,
und alle Schnitte werden geschlossen.

[0008] Zu Komplikationen im Zusammenhang mit
dem TVT-Procedere und anderen bekannten Schlin-
genverfahren gehdren Verletzung von BlutgefalRen
der Beckenseitenwand und Bauchwand, Hamatome,
Harnverhaltung sowie Blasen und Darmverletzung
infolge der Passage grofer Nadeln. Ferner ist ge-
wohnlich ein gesondertes Zystoskopieverfahren er-
forderlich, um die Unversehrtheit der Blase zu besta-
tigen oder eine Blasenperforation nach jedem Einfiih-
ren des nadelartigen Instruments zu erkennen. Ein
schwerwiegender Nachteil des TVT-Verfahrens, ins-
besondere fir Operateure, die mit dem Operations-
verfahren nicht vertraut sind, sind fehlende Informati-
onen Uber die genaue Lage der Nadelspitze bezogen
auf die benachbarte Beckenanatomie. La3t man die
Nadelspitze ungewollt Uber die Oberflache eines
Blutgefalles, Lymphkanals, Nervs, Nervenbiindels
oder Organs laufen, kann es zu ernsten Komplikatio-
nen kommen. Diese Mangel, Versuche zur Behe-
bung dieser Mangel und andere Probleme im Zusam-
menhang mit dem TVT-Procedere sind in den
PCT-Veroffentlichungen WO 00/74613 und WO
00/74594 offenbart.

[0009] Mit dem TVT- und anderen Schlingenverfah-
ren hangen weitere Probleme zusammen. Infolge der
zahen fasrigen Beschaffenheit von Faszien- und
Muskelgeweben sind Zangen oder ahnliche Instru-

mente notwendig, um die Nadeln durch die Bauch-
wand herauszuziehen. Die glatte Oberflache der Na-
deln, die das Einfiihren durch die Gewebe erleichtert,
verhindert aber das sichere Anbringen der Zange an
den Nadeln, wodurch die Zange beim Herauszieh-
vorgang abrutscht oder sich I0st. Auch das Entfernen
und Wiederverwenden des Griffs am TVT-Produkt ist
umstandlich und zeitraubend und erfordert, daf® der
Chirurg den Griff manuell dreht, bis der Griff von der
Nadel abgeschraubt ist. Den Griff wiederzuverwen-
den beinhaltet ein Kontaminationsrisiko, besonders
wenn der Griff und die Schraubgewinde nach Ge-
brauch auf einer Seite der Patientin nicht ordnungs-
gemalf gereinigt und sterilisiert werden.

[0010] Besonders schwierig sind die Probleme im
Zusammenhang mit falscher Plazierung des
TVT-Maschenmaterials. Ist das Maschenmaterial mit
seiner beabsichtigten physiologischen Umgebung zu
locker kombiniert, kann das Maschenmaterial beim
Abstltzen der Harnréhre und Behandeln von Inkonti-
nenz unwirksam sein. Aus einem zu dicht plazierten
Maschenmaterial kbnnen sich mehrere Komplikatio-
nen ergeben, u. a. Harnverhaltung, Schlingenerosion
und andere Schaden an umliegendem Gewebe, z. B.
der Harnréhre und Scheide.

[0011] Sobald die Hille vom Maschenmaterial des
TVT-Produkts entfernt ist, halt Reibung zwischen
dem Maschenmaterial und Gewebe das Maschen-
material in seiner Position, und es wird sehr schwie-
rig, die Position des Maschenmaterials relativ zu Ge-
webe anschlieend einzustellen. Da die Spannung
der Schlinge ein wichtiger Bestandteil des Schlingen-
verfahrens ist, werden Operateure dennoch versu-
chen, die Spannung einer Schlinge auch nach Entfer-
nung der Hille einzustellen. TVT-Maschenmaterial
ist [anglich, im wesentlichen flach und elastisch. Beim
Langsziehen wird TVT-Maschenmaterial elastisch
abgelenkt. Wird unzureichende Einstellkraft ausge-
ubt, zeigt die Schlinge einfach eine Formgedachtnis-
eigenschaft und kehrt in ihre inakzeptable Ausgangs-
position zuriick. Als Ergebnis sind Chirurgen geneigt,
eine starke Kraft zu verwenden, um eine Schlinge zu
lockern, die in Kombination mit ihrer beabsichtigten
physiologischen Umgebung als zu eng betrachtet
wird. Bei UbermaRiger Kraftausibung verformt sich
das Maschenmaterial plastisch, und der Querschnitt
des Maschenmaterials wird bogenférmig. Unter Gber-
maRiger Verformung werden die Locher des
TVT-Maschenmaterials erheblich kleiner und gefahr-
den das Einwachsen von Gewebe. Angenommen
wird, dal} ohne Einwachsen von Gewebe das Infekti-
onspotential steigt. Im UbermafRig verformten Zu-
stand biegen sich die Kanten des Maschenmaterials
in der Tendenz nach oben und bilden eine relativ
scharfe, fransige Oberflache. In diesem gerollten
oder verformten Zustand bilden die Kanten des
TVT-Maschenmaterials scharfe Oberflachen, die be-
nachbartes Gewebe, z. B. die Harnréhre, Blase oder
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Scheide, leicht abradieren oder anderweitig schadi-
gen kénnen.

[0012] Versuche zur  Repositionierung  der
TVT-Schlinge schlagen auf zwei Wegen leicht fehl.
Erstens kann der Operateur unzureichende Deh-
nungskraft auf das Maschenmaterial austben (z. B.
mit einer Zange), was zu vorlbergehender elasti-
scher Verformung des Maschenmaterials fihrt, wor-
an sich eine Rickkehr des Maschenmaterials in sei-
ne inakzeptable Ausgangsposition anschlieft, nach-
dem die Kraft wegfallt. Zweitens kann der Chirurg
Ubermafige Kraft auf das Maschenmaterial ausiben,
was zu der zuvor beschriebenen Rollverformung mit
der damit einhergehenden Gefahr von Gewebsscha-
digung fuhrt. Zudem schnirt sich eine axial verformte
Schlinge ein (d. h. verringert ihre Breite) und sieht
weniger Querschnittflache zum Abstitzen der Harn-
rohre vor. Auch wenn sich also die Kanten nicht rol-
len, riskiert eine Ubermalige Verformung der
TVT-Schlinge, dald die Schlingenleistung beeintrach-
tigt wird. Im Fall einer falsch positionierten Schlinge
zerschneiden mansche Chirurgen das TVT-Ma-
schenmaterial und versuchen, das Maschenmaterial
zu entfernen, worlber in der Literatur berichtet wur-
de.

[0013] Bedarf besteht an einer minimal invasiven,
aber hoch wirksamen Vorrichtung, die mit minimalen
oder Uberhaupt keinen Nebenwirkungen verwendet
werden kann. Eine solche Vorrichtung sollte die Kom-
plexitat eines Schlingenverfahrens reduzieren, bio-
kompatibel, einstellbar und nicht toxisch sein. Die Be-
handlungsverfahren, die von der Vorrichtung Ge-
brauch machen, sollten Schmerzen, Operationsrisi-
ken, Infektionen und postoperative Klinikaufenthalte
reduzieren. Ferner sollte das Behandlungsverfahren
auch die Lebensqualitat fir Patienten verbessern.

[0014] Die US-A-6110101, auf der die zweiteilige
Form des unabhangigen Anspruchs beruht, offenbart
eine Blasenschlinge mit einer Stutze und einer
streckbaren Hiille, die sich Uber die Unterseite der
Stltze erstreckt und daran befestigt ist, wobei ein
Monofilfaden in der Hille eingeschlossen ist. Der Mo-
nofilfaden dient dazu, Ubermafliges Strecken der
Schlinge zu verhindern. Beim Strecken der Schlinge
streckt sich der Monofilfaden. Ist der Faden voll ge-
streckt, kann sich die Schlinge nicht weiter strecken.

Kurze Zusammenfassung

[0015] Die Erfindung weist eine Schlinge zur Be-
handlung von Harninkontinenz bei einem Patienten
mit den Merkmalen von Anspruch 1 auf. Die Schlinge
hat eine erste und eine zweite Hauptflache, ein Paar
Endabschnitte und einen Stiutzabschnitt zur Plazie-
rung in einer therapeutisch wirksamen Position rela-
tiv zu einer physiologischen Umgebung, die abge-
stltzt werden soll. Vorzugsweise hat der Stitzab-

schnitt ein axial langliches Maschenmaterial und ein
Paar Enden. Die Erfindung verfligt Uber eine Reposi-
tioniereinrichtung in Zuordnung zur Schlinge zum
Ubertragen von Schlingenstraffungs- oder Schlin-
genlockerungskraften entlang der Schlinge, um fir
wirksame, dauerhafte Repositionierung der Schlinge
zu sorgen, ohne die therapeutische Wirkung der
Schlinge zu beeintrachtigen. Die Repositionierein-
richtung Ubertragt Schlingenstraffungs- oder Schlin-
genlockerungskrafte entlang der Schlinge, wahrend
sie Dauerverformung der Schlinge vermeidet. Vor-
zugsweise ist die Repositioniereinrichtung so aufge-
baut, daB sie fiir Ubertragung mindestens eines Teils
einer Repositionierkraft sorgt, die auf die Schlinge an
einem Ende des Stiitzabschnitts ausgelibt wird.

[0016] Vorzugsweise ist die Schlinge zur Behand-
lung weiblicher Inkontinenz mit einem chirurgischen
Verfahren bemessen und geformt, das einen Schei-
denschnitt aufweist, und die Repositioniereinrichtung
ist frei von jeder Struktur, die sich durch den Schei-
denschnitt erstreckt. Vorzugsweise weist die Schlin-
ge eine entfernbare Hiille auf, und die Repositionier-
einrichtung sorgt fir dauerhaftes Straffen der Schlin-
ge, wenn die Schlinge teilweise implantiert und die
Hulle entfernt ist, indem an der Schlinge und Reposi-
tioniereinrichtung an einer suprapubischen Stelle ge-
zogen wird.

[0017] Die Schlinge wird vorzugsweise anfangs
Uber einen Zugangsschnitt plaziert, z. B. einen Schei-
denschnitt, und die Repositioniereinrichtung sorgt fur
postoperative Lockerung der Schlinge nach Schlie-
Ren des Scheidenschnitts ohne jeglichen anschlie-
Renden Scheidenschnitt und ohne jegliche Struktur,
die sich durch den urspriinglichen Scheidenschnitt
erstreckt.

[0018] Vorzugsweise weist die Repositioniereinrich-
tung mindestens einen einteiligen, ungetrennten Fa-
den auf, der entlang dem Maschenmaterial durchge-
fadelt und am Maschenmaterial an den Enden des
Stutzabschnitts befestigt ist. Alternativ kann die Re-
positioniereinrichtung mindestens einen Faden auf-
weisen, der in das Maschenmaterial in einem Stlick
eingewebt ist, oder sie kann mehrere Faden aufwei-
sen, die jeweils im wesentlichen Uber die gesamte
Lange des Maschenmaterials durchgefadelt sind.
Optional kann sich der Faden von einer Kante des
Stutzabschnitts zu einer weiteren Kante des Stutzab-
schnitts erstrecken.

[0019] Beim Maschenmaterial kann es sich um
Web-, Flecht- oder Wirk- oder andere Strukturen han-
deln. Es kann aus synthetischen oder nicht syntheti-
schen Materialien, biologisch resorbierbaren, dauer-
haften oder nicht dauerhaften Materialien aufgebaut
sein. Ist das Maschenmaterial des Stitzabschnitts
gewebt, weist in einer bevorzugten Ausflihrungsform
die Repositioniereinrichtung einen Abschnitt des
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Stutzabschnitts auf, der dichter als ein weiterer Ab-
schnitt des Stiitzabschnitts gewebt ist.

[0020] Statt eines gesonderten langlichen Teils
kann die Repositioniereinrichtung vorzugsweise ei-
nen Abschnitt des Maschenmaterials aufweisen, der
dichter als ein weiterer Abschnitt der Schlinge gewebt
ist.

[0021] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist die
Repositioniereinrichtung in einem Webmuster (Bin-
dung) entlang dem Maschenmaterial so eingewebt,
dall das Webmuster flir eine Anzeige der richtigen
Schlingenorientierung nach Implantation sorgt. Bei-
spielsweise kann ein GroRteil der Repositionierein-
richtung Uber der zweiten Hauptseite des Stitzab-
schnitts der Schlinge vorstehen.

[0022] Optional kann eine Hulle zur Anordnung ge-
héren. Die Hille kann eine Hullenmarkierungsein-
richtung zum Unterstitzen des Operateurs beim rich-
tigen Orientieren der Schlinge relativ zur Harnréhre
oder eine Trenneinrichtung aufweisen, die aus der
Gruppe ausgewahlt ist, die aus RilRkerben, Perforati-
onen oder Léchern besteht. Vorzugsweise weist die
Hulle ein erstes und ein zweites Teilstlick auf, die sich
benachbart zum Stiitzabschnitt der Schlinge tiberlap-
pen.

[0023] In einer bevorzugten Ausfihrungsform weist
die Repositioniereinrichtung ein einstiickiges, langli-
ches Teil auf, das im Maschenmaterial durchgefadelt
ist und sich im wesentlichen lber die gesamte Lange
der Schlinge axial erstreckt, wobei das einstickige,
langliche Teil an der Schlinge an den Enden des
Stutzabschnitts befestigt ist. Optional kann die
Schlinge eine Einrichtung zum Orten und Lésen des
einstiickigen, langlichen Teils aufweisen, z. B.
Schlaufen im I&nglichen, einstlickigen Teil an den En-
den des Stltzabschnitts.

[0024] Fur den Artikel der Erfindung kénnen andere
optionale Merkmale vorgesehen sein. Beispielsweise
kann die Repositioniereinrichtung einen im Stitzab-
schnitt befindlichen Griff aufweisen.

[0025] Die Erfindung ist durch die Merkmale der An-
spriche festgelegt. Die nachfolgende Beschreibung
von Dilatatoren, Nadeln, Griffen, Verbindern und Ver-
fahren, die zur Behandlung von Harninkontinenz zum
Einsatz kommen, dient nur zur Veranschaulichung
und bildet keinen Bestandteil der Erfindung.

[0026] Beschrieben wird z. B. ein Verfahren zur Be-
handlung von Harninkontinenz bei einem Patienten
mit den folgenden Schritten: Herstellen eines Durch-
gangs in Gewebe auf beiden Seiten eines Patienten-
gewebes, das abgestitzt werden soll, wobei sich die
Durchgéange zwischen einer Bauchwand des Patien-
ten und einem Schamraum des Patienten erstrecken;

atraumatisches Dilatieren der Durchgange nach der
Herstellung der Durchgange; Einfiihren eines Schlin-
genmaterials in die Durchgange, wahrend die Durch-
gange atraumatisch dilatiert werden; Positionieren
des Schlingenmaterials in den Durchgéngen in einer
therapeutischen Beziehung relativ zum Gewebe des
Patienten, das abgestutzt werden soll (z. B. der Harn-
réhre), und so, dal} sich die Schlinge zur Bauchwand
nach oben erstreckt; und Repositionieren der Schlin-
ge, um die Harnréhre des Patienten abzustitzen.

[0027] Das Verfahren sorgt sowohl fir Straffung als
auch fir Lockerung der Schlinge wahrend des chirur-
gischen Eingriffs. Vorzugsweise weist der Schritt des
Herstellens eines Durchgangs das Vornehmen eines
urspringlichen Scheidenschnitts auf, und der Schritt
des Repositionierens der Schlinge erfolgt, nachdem
der Scheidenschnitt geschlossen ist, und wird er-
reicht, ohne dal} eine Struktur den urspringlichen
Scheidenschnitt durchlauft. Der Schritt des Repositi-
onierens der Schlinge kann post- oder perioperativ
erfolgen.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0028] Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung
gehen im Verlauf der nachfolgenden Beschreibung
spezieller Ausfihrungsformen im Zusammenhang
mit den Zeichnungen hervor. Es zeigen:

[0029] Fig. 1 eine Seitenansicht einer Schlinge ge-
maf einem Aspekt der Erfindung;

[0030] Eia. 1A eine Draufsicht auf eine Schlinge ge-
mal einem weiteren Aspekt der Erfindung;

[0031] Fig. 2 eine schematische Ansicht des weibli-
chen Harnsystems;

[0032] Fig. 3 eine schematische Ansicht des mann-
lichen Harnsystems;

[0033] Fig. 4 eine Perspektivansicht einer Ausfih-
rungsform des Schlingeneinlegesystems der Erfin-
dung, die das Schlingeneinlegesystem auseinander-
genommen zeigt;

[0034] Fig. 5 eine Perspektivansicht einer Ausfih-
rungsform einer Schlingenanordnung der Erfindung;

[0035] Fig.6 eine Endansicht eines Scheiden-
schnitts und einer richtig liegenden Schlinge geman
einem Aspekt der Erfindung;

[0036] Fig.7 eine Seitenperspektivansicht einer
Ausfihrungsform der implantierten Schlinge der Er-
findung;

[0037] Fig. 8A eine Draufsicht auf eine Schlinge,
die eine Seite der Schlinge zeigt, die vorzugsweise
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zur Harnréhre weisend plaziert ist;

[0038] Fig. 8B eine Draufsicht auf die Schlinge von
Fig. 8A, die die Seite der Schlinge entgegengesetzt
zur Seite der Schlinge gemaR Fig. 8A zeigt, wobei
diese Seite vorzugsweise entgegengesetzt zur Harn-
réhre positioniert ist;

[0039] Fig. 9A eine Perspektivansicht einer Ausfiih-
rungsform einer erfindungsgemafen Hiille;

[0040] Fig. 9B eine Untersicht auf die erfindungsge-
male Hulle und Schlingenanordnung nach geringfi-
giger Entfernung der Hille;

[0041] Fig. 10A eine Perspektivansicht eines Dila-
tators, der keinen Bestandteil der Erfindung bildet;

[0042] Fig. 10B eine Draufsicht auf den Dilatator
von Fig. 10A;

[0043] Fig. 10C eine Seitenansicht des Dilatators
von Fig. 10A;

[0044] Fig. 10D eine Schnittansicht des Dilatators
von Fig. 10A;

[0045] Fig. 10E eine Seitenansicht eines Dilatators,
der an eine Hille oder Schlinge in Ubereinstimmung
mit Aspekten der Erfindung angebaut ist;

[0046] Fig. 11 eine Seitenansicht einer Ausfih-
rungsform einer Nadel, eines Griffs und eines ver-
schiebbaren Griffs, die keinen Bestandteil der Erfin-
dung bildet;

[0047] Eia. 12A eine Perspektivansicht eines weite-
ren Beispiels fur einen Dilatator und Abschnitte einer
Schlingenanordnung oder Schlinge in einem ausein-
andergenommenen Zustand;

[0048] Fig. 12B eine Perspektivansicht des Dilata-
tors von Eig. 12A und einer Einfihrungsnadel in ei-
nem auseinandergenommenen Zustand;

[0049] Fig. 13 eine Seitenansicht eines weiteren
Beispiels fir einen Dilatator und Abschnitte einer
Schlinge oder Schlingenanordnung, die den Dilatator
in einem auseinandergenommenen Zustand zeigt;

[0050] Fig. 14A eine Perspektivansicht eines weite-
ren Beispiels fir ein Dilatator/Zystoskopie-Hilfsinstru-
ment, das keinen Bestandteil der Erfindung bildet;

[0051] Fig.14B eine Schnittansicht des Dilata-
tor/Zystoskopie-Hilfsinstruments von Fig. 14A;

[0052] Fig. 14C eine Seitenansicht eines Dilata-
tor/Zystoskopie-Hilfsinstruments, das an einer erfin-
dungsgemalien Schlingenanordnung befestigt ist;

[0053] Fig. 15A eine Seitenansicht eines Beispiels
fur einen Dilatator;

[0054] Fig. 15B eine Perspektivansicht des Dilata-
tors von Fig. 15A, die den Dilatator an einer Schlinge
oder Schlingenanordnung befestigt zeigt;

[0055] Fig. 16A eine Seitenansicht einer Nadel;

[0056] Fig. 16B eine Seitenansicht eines Abschnitts
einer Nadel;

[0057] Fig. 16C eine Schnittansicht einer Nadel
etwa an den Linien 16C-16C in Fig. 16B;

[0058] Fig. 16D eine Perspektivansicht eines En-
dabschnitts einer Nadel;

[0059] Fig. 16E eine Endansicht einer Nadel in ei-
ner eingesetzten Position;

[0060] Fig. 16F eine Endansicht einer Nadel in ei-
ner nicht eingesetzten Position;

[0061] Eig. 17A eine Perspektivansicht einer weite-
ren Nadel,

[0062] Eig. 17B eine Perspektivansicht einer weite-
ren Nadel,

[0063] Fig. 18A bis Fig. 18E ein Beispiel fur einen
Griff;

[0064] Fig. 18A eine Perspektivansicht des Giriffs;

[0065] Fig. 18B eine Schnittansicht des Griffs, die
Elemente in einem auseinandergenommenen Zu-
stand zeigt;

[0066] Fig. 18C eine Schnittansicht des Griffs von
Fig. 18A;

[0067] Fig. 18D eine Schnittansicht des Griffs von
Fig. 18A, die Elemente in einer verriegelten Position
zeigt;

[0068] Fig. 18E eine Perspektivansicht des Giriffs
von Fig. 18A, die Elemente in einer entriegelten Po-
sition zeigt;

[0069] Fig. 19A eine Perspektivansicht eines weite-
ren Griffs, die zwei Griffe und Abschnitte gepaarter
Nadeln zeigt;

[0070] Fig. 19B eine Perspektivansicht eines weite-
ren Giriffs;

[0071] Eig. 19C eine Perspektivansicht eines weite-
ren Giriffs;
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[0072] Fig. 20A eine Perspektivansicht eines weite-
ren Griffs;

[0073] Fig. 20B eine Schnittansicht des Griffs von
Fig. 20A;

[0074] Fig.20C eine Endansicht des Griffs von
Fig. 20A;

[0075] Fig. 21A eine Seitenansicht eines weiteren
Griffs;

[0076] Fig.21B eine weitere Seitenansicht eines
weiteren Griffs;

[0077] Fig.22A eine schematische Schnittansicht
eines Beispiels fiir einen verschiebbaren Griff und
Verriegelungsmechanismus;

[0078] Fig. 22B eine schematische Darstellung des
verschiebbaren Griffs von Fig. 22A;

[0079] Fig. 23A eine schematische Perspektivan-
sicht eines weiteren verschiebbaren Griffs und Ver-
riegelungsmechanismus;

[0080] Fig. 23B eine schematische Ansicht von Ab-
schnitten des verschiebbaren Griffs und Verriege-
lungsmechanismus von Fiqg. 23A;

[0081] Fig. 23C eine Perspektivansicht eines Ab-
schnitts des Griffs von Fig. 23A;

[0082] Fig. 24A eine Perspektivansicht eines weite-
ren verschiebbaren Griffs und Verriegelungsmecha-
nismus;

[0083] Fig.24B eine schematische Perspektivan-
sicht von Abschnitten des Griffs gemal Eig. 24A;

[0084] Fig. 24C eine Schnittansicht von Elementen
eines weiteren Griffs;

[0085] Fig. 24D eine Schnittansicht von Elementen
eines weiteren Griffs;

[0086] Fig. 24E eine Schnittansicht von Elementen
eines weiteren Griffs;

[0087] Fig. 25 eine schematische Perspektivansicht
von Elementen eines weiteren Giriffs;

[0088] Fig. 26 eine Schnittansicht eines weiteren
verschiebbaren Griffs und Verriegelungsmechanis-
mus;

[0089] Fig. 27 eine Perspektivansicht eines weite-
ren Verriegelungsmechanismus eines verschiebba-
ren Griffs;

[0090] Fig. 28 eine Perspektivansicht von Elemen-
ten eines weiteren Verriegelungsmechanismus eines
verschiebbaren Giriffs;

[0091] Fig. 29A bis Fig. 29D Perspektivansichten,
die nacheinander das suprapubische Einflihren einer
Nadel zeigen;

[0092] Fig. 29A die Nadel, die gerade einen Bauch-
schnitt passiert;

[0093] Fig. 29B die Nadel, wenn der Operateur ver-
sucht, den Widerstand zu ertasten, den der Abschnitt
des Schambeins posterior teilweise leistet;

[0094] Fig. 29C die Nadel, wahrend sie entlang der
Oberflache des Schambeins posterior passiert, die
als anatomische Fuhrung fir einen Operateur ver-
wendet werden kann, wenn sich die Nadel einem
Scheidenschnitt nahert;

[0095] Fig. 29D die Nadel, wahrend sie aus einem
Scheidenschnitt austritt;

[0096] Fig. 30A eine schematische Endansicht, die
allgemein zu vermeidende Bereiche und bevorzugte
Bereiche fiir die Nadelpassage in einem Patienten
zeigt;

[0097] FEig. 30B eine schematische Endansicht
zweier Nadeln, die in einem Patienten plaziert und
bereit sind, eine Schlingenanordnung gemaf einem
weiteren Aspekt der Erfindung aufzunehmen;

[0098] Fig. 30C eine Perspektivansicht eines
Schlingensystems gemal einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung, das an zwei Nadeln befes-
tigt ist;

[0099] Fig. 31A eine Perspektivansicht der in der
Nahe der Harnrohre eines Patienten plazierten
Schlinge, die ein Verfahren zum Andern der Position
der Schlinge im Verlauf des operativen Eingriffs zeigt,
wobei das Verfahren ein Verfahren zum Lockern der
Spannung der Schlinge ist;

[0100] Fig. 31B eine Perspektivansicht eines weite-
ren Verfahrens zum Einstellen der Spannung der
Schlinge wahrend eines chirurgischen Eingriffs, die
ein Verfahren zum Straffen der Spannung der Schlin-
ge zeigt;

[0101] Fig. 31C eine Perspektivansicht der erfin-
dungsgemalfien Schlinge, nachdem die Dilatatoren
vom Rest der Anordnung getrennt wurden, aber vor
dem endgtiltigen Beschneiden;

[0102] Fig. 32 eine Perspektivansicht der erfin-
dungsgemalien Schlinge, nachdem die Hiille entfernt
und die Schlinge beschnitten wurde;

7/89



DE 601 31 020 T2 2008.07.17

[0103] Fig. 33 eine schematische Perspektivansicht
eines weiteren Beispiels fir ein Verfahren zur Ver-
wendung des Schlingeneinlegesystems der Erfin-
dung bezogen auf die mannliche Anatomie;

[0104] Fig. 34 eine Perspektivansicht eines weite-
ren chirurgischen Verfahrens, die eine Nadel zeigt,
die anfangs in den Koérper transvaginal im Gegensatz
zu suprapubisch eingefiihrt wird;

[0105] Fig. 35 eine Endansicht zweier chirurgischer
Nadeln nach transvaginalem Einflhren in den Kérper
wie in Fig. 34, wobei sie Griffe der Nadeln an einem
Ende der Nadeln mit gestrichelten Linien zeigt und ei-
nen Pfeil und durchgezogene Linien verwendet, um
darzustellen, daR die Griffe entfernt und an den Na-
deln an den anderen Enden der Nadeln wieder befes-
tigt werden;

[0106] Fig. 36 eine Perspektivansicht der Nadeln
von Fig. 35, nachdem eine Schlingenanordnung be-
festigt wurde;

[0107] Eia. 37 eine Perspektivansicht eines weite-
ren Verfahrens zum Einstellen der Spannung der
Schlinge, die ein Verfahren zum Lockern der Span-
nung der Schlinge wahrend oder sogar nach dem
operativen Eingriff zeigt;

[0108] Fig. 38 eine schematische Ansicht einer Lei-
che;

[0109] Fig. 39 eine Perspektivansicht der Leiche
von Fig. 38, die die richtige Plazierung einer Nadel
des Stands der Technik zeigt, die anfangs transvagi-
nal eingefihrt wurde (links), und die richtige Plazie-
rung einer Nadel zeigt, die anfangs suprapubisch ein-
geflhrt wurde (rechts);

[0110] Eia. 40 eine Perspektivansicht einer Leiche,
die unerwinschte Lateralabweichung der Nadel des
Stands der Technik zeigt, die anfangs transvaginal
eingefihrt wurde (links), und die unerwiinschte Late-
ralabweichung der Nadel zeigt, die anfangs suprapu-
bisch eingefiihrt wurde (rechts); und

[0111] Fig. 41 eine Draufsicht auf eine alternative
erfindungsgemafe Schlingenausfihrungsform.

Nahere Beschreibung

[0112] Die nachfolgende Beschreibung soll zur Ver-
anschaulichung und nicht zur Einschréankung dienen.
Anhand der Beschreibung werden dem Fachmann
andere Ausfuhrungsformen der Erfindung deutlich
sein.

[0113] Gemal Fig. 4 verfiigt eine Ausfiihrungsform
einer erfindungsgemafRen Anordnung 40 Uber eine
Schlingenanordnung 46, die eine Schlinge 42 zur In-

kontinenzbehandlung aufweist. Besonders geeignet
ist die Erfindung zur Behandlung von Stre3harnin-
kontinenz (SHI), die mit Harnréhrenhypermobilitat
oder kongenitaler SchlieBmuskeldefizienz sowohl bei
Mannern als auch bei Frauen diagnostiziert wurde.
Obwohl die Erfindung gemaf der Offenbarung hierin
allgemein die SRI betrifft, gehért zum Schutzumfang
der Erfindung auch die Behandlung anderer urologi-
scher Stérungen, z. B. Dranginkontinenz, Mischin-
kontinenz, Uberlaufinkontinenz, Reflexinkontinenz,
Vorfall (z. B. der Scheide), Enterozelen (z. B. der Ge-
barmutter), Rektozelen und anderer nicht urologi-
scher Stérungen. Erwogen ist, da® die Erfindung
auch in Verbindung mit anderen Eingriffen verwendet
werden kann, u. a. Verfahren zur Behandlung von
Zystozelenvorfall, Scheidenvorfall und anatomischer
Hypermobilitat.

[0114] Vorzugsweise verfligt die Schlingenanord-
nung 46 Uber ein implantierbares Teil (z. B. eine Han-
gematte, eine Schlinge oder einen Streifen) 42 in ei-
ner Schutzhiille 44. Die Hille 44 kommt beim Einfih-
ren des Streifens 42 zum Einsatz. Nach Implantieren
der Schlinge 42 wird die Hulle 44 entfernt und verwor-
fen.

[0115] An jedem der beiden Enden 48, 50 der lang-
lichen Schlingenanordnung 46 ist ein erstes Ende 52
eines Dilatators 54 oder Nadel-Schlingen-Verbinders
befestigt. Der Dilatator 54 dilatiert eine Nadelbahn
zur leichten Schlingeneinflihrung und -positionierung
im Patienten. Ein zweites Ende 56 jedes Dilatators 54
ist so bemessen und geformt, dall es mit einem ers-
ten Ende 58 einer schlanken, bogenférmigen Nadel
60 schnell und sicher verbunden wird. Ein einstellba-
rer Griff 64 ist an einem zweiten Ende 62 der Nadel
60 vorzugsweise entfernbar und repositionierbar be-
festigt. Jedes Ende 58, 62 der Nadel 60 ist vorzugs-
weise verkeilt gestaltet, um eine bequeme, sichere
Befestigung der Nadel 60 relativ zum Griff 64 und Di-
latator 54 zu ermdglichen. In einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform verhindert das Keilmerkmal die Dre-
hung des Dilatators 54 relativ zur Nadel 60. Alternativ
kann der Griff 64 an der Nadel 60 starr befestigt sein.

[0116] GemaR Fig. 1 und Fig. 1A verfligt die Schlin-
ge 42 vorzugsweise Uber eine erste und eine zweite
Hauptflache, ein Paar Endabschnitte | und einen
Stutzabschnitt Il zur Plazierung in einer therapeutisch
wirksamen Position relativ zu einer physiologischen
Umgebung, die abgestitzt werden soll (z. B. nahe
der Harnréhre). In einem Aspekt der Erfindung hat
die Schlinge 42 vorzugsweise ein Spannungseinstell-
oder -steuerteil 66 in Zuordnung zur Schlinge 42 zum
Ubertragen von Schlingeneinstellkréaften von einem
Abschnitt der Schlinge 42 zu anderen Abschnitten
der Schlinge 42, z. B. den Enden 61 eines Stitzab-
schnitts 1l der Schlinge (siehe Eig. 1 und Fig. 1A).
Das Teil 66 sorgt fir effektives Repositionieren der
Schlinge 42, wahrend es unerwinschte Dauerverfor-
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mung der Schlinge 42 vermeidet. In der Ausfihrungs-
form der Erfindung gemaR Fig. 1 und Fig. 1A ist das
Spannungseinstellteil ein Fadenteil. Vorzugsweise ist
das Spannungseinstellteil 66 Uber die Lange der
Schlinge 42 durchgefadelt. Starker bevorzugt ist das
Spannungseinstellteil 66 an einigen Punkten verbun-
den. Weist z. B. die Schlinge 42 ein synthetisches
Maschenmaterial auf, so kann der Faden an den Ver-
bindungsstellen 61 zwischen dem Stitzabschnitt Il
und den Endabschnitten | fixiert sein.

[0117] Vorzugsweise ist die Schlinge 42 mindestens
im wesentlichen von der Schutzhiille 44 gemal
Fig. 4 und Fig. 5 umgeben. Die Schlinge 42, das
Spannungssteuerelement 66 und die Hille 44 sind
aus biokompatiblen Materialien mit ausreichender
Festigkeit und konstruktiver Ausfiihrung hergestellt,
um den verschiedenen Kraften zu widerstehen, die
auf diese Komponenten wahrend eines Implantatver-
fahrens und/oder nach Implantation in einem Patien-
ten ausgelibt werden. Vorzugsweise ist die Schutz-
hille 44 aus einem Material aufgebaut, das eine
Sichtprifung des implantierbaren Schlingenmaterials
42 erlaubt und die bequeme Passage der Anordnung
46 durch Gewebe des Patienten ermdglicht.

[0118] Vorzugsweise reichen die Gesamtmalle der
Schlingenanordnung 46 mit der einzelnen Hille 44,
der Schlinge 42 und dem Spannungssteuerteil 66
aus, daR sie sich von einem Bauchschnitt zu einer
Unterseite der Harnréhre und zurlick zu einem weite-
ren Bauchschnitt mit einer ZugabegrofRe erstreckt,
um der Ungenauigkeit im Zusammenhang mit dem
Bereich menschlicher AnatomiegréRen Rechnung zu
tragen. In einer bevorzugten Ausfiuhrungsform liegt
die Hullenlange L der Vorrichtung 40 der Erfindung
etwa im Bereich von 52,0 cm bis 58,5 cm (20,5 Inch
bis 23,0 Inch), die Hullenbreite W liegt etwa im Be-
reich von 1,0 cm bis 1,63 cm (0,482 Inch bis 0,642
Inch), und die Hillenmaterialdicke liegt etwa im Be-
reich von 0,127 mm bis 0,203 mm (0,005 Inch bis
0,008 Inch). Die zugehdrige Schlinge 42 hat eine
Lange X, eine Breite Y und eine Dicke etwa im Be-
reich von 49 cm bis 51 cm (19,3 Inch bis 20,1 Inch),
1,0 cm bis 1,2 cm (0,394 Inch bis 0,472 Inch) bzw.
0,508 mm bis 0,711 mm (0,020 Inch bis 0,028 Inch).
Zudem sollte die Lange des Spannungssteuerele-
ments 66 etwa gleich oder etwas langer als die Lange
der Schlinge 42 sein, um die Schlinge 42 zu straffen
oder zu lockern, nachdem sie im Korper plaziert ist.
Alternative Langen, Breiten und Dicken kénnen auch
verwendet werden.

[0119] Im Gebrauch hierin gehéren zu "Schlinge"
allgemein vielfaltige Formen und GréRen, Materialien
und Behandlungen. Wahrend die Schlinge 42 zur Be-
handlung von SHI bei Frauen vorzugsweise recht-
winklig ist, sind auch andere Formen erwogen. Je
nach beabsichtigter Behandlung (z. B. als Hange-
mattenstutze fur die Blase oder den Blasenhals oder

um einem Mastdarmbruch, Darmwandbruch oder
Vorfall zu behandeln) kann die Schlinge beliebige von
vielfaltigen Formen haben. Als Beispiel kann die
Schlinge die allgemeine Form der Schlingen haben,
die in Moir et. al., The Gauze-Hammock Operation,
Journal of Obstetrics and Gynaecology of the British
Commonwealth, Band 75, Nr. 1, Seiten 1-9 (1968)
beschrieben und dargestellt sind. Fig. 41 zeigt ein
weiteres Beispiel fir eine Form einer erfindungsge-
maRen Schlinge 42P. Angenommen wird, dal® diese
Schlingenform fir eine Hangemattenabstitzung ei-
ner anatomischen Struktur von Nutzen ist, z. B. der
Blase oder des Ubergangs zwischen der Blase und
dem Blasenhals.

[0120] In einer Ausfuhrungsform ist die Schlinge 42
aus einem Maschenmaterial hergestellt. Das Ma-
schenmaterial weist einen oder mehrere gewebte
oder verkettete Faden oder Fasern auf, die mehrere
Faserverbindungsstellen Uber das gesamte Ma-
schenmaterial bilden. Die Faserverbindungsstellen
kénnen durch Weben, Kleben, Ultraschallschweif3en
oder andere Techniken zum Herstellen von Verbin-
dungsstellen, u. a. deren Kombinationen, hergestellt
sein. Aullerdem sollte die GroRe der resultierenden
Offnungen oder Poren des Maschenmaterials ausrei-
chen, Einwachsen von Gewebe und Fixation in um-
liegendem Gewebe zu ermdglichen. Als ein Beispiel,
das nicht einschrankend sein soll, kdnnen die Lécher
polygonalférmige Lécher mit Diagonalen von 3,4 mm
(0,132 Inch) und 1,9 mm (0,076 Inch) aufweisen. Die
Menge und Art von Faserverbindungsstellen, die Fa-
serbindung, das Muster und die Materialart beeinflus-
sen verschiedene Schlingeneigenschaften oder
-kennwerte. Nicht aus Maschenmaterial bestehende
Schlingenkonfigurationen gehdren ebenfalls zum
Schutzumfang der Erfindung. Als weiteres Beispiel,
das nicht einschrankend sein soll, kann das Ma-
schenmaterial gewebtes Polypropylenmonofil sein,
das mit einem Kettentrikot verwirkt ist. Die Stichzahl
kann +1,08 Maschenreihen/mm (27,5 Maschenrei-
hen/Inch) (2 Maschenreihen/Inch) und 0,5 Ma-
schenstdbchen/mm (13 Maschenstébchen/Inch) (£2
Maschenstabchen/Inch) betragen. Die Dicke dieses
Beispiels betragt 0,6 mm (0,024 Inch).

[0121] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform weist
das Maschenmaterial der Schlinge 42 ein flexibles
Polypropylenmonofil auf, das Schwachung oder Ab-
bau bei Implantation in einem Patienten widersteht.
Ein solches Material ist Marlex™-Material. Andere
Maschen- und Nichtmaschenmaterialien, u. a. syn-
thetische Biomaterialien, Allotransplantate, Homo-
transplantate, Heterotransplantate, autologe Gewe-
be, Materialien gemal der Offenbarung in den vor-
laufigen US-Patentanmeldungen Nr. 60/263472, Nr.
60/281350 und Nr. 60/295068, synthetische Materia-
lien (z. B. Metall-, Polymer- und Kunststoffmateriali-
en) sowie jede Kombination aus solchen Materialien
kénnen auch mit der Vorrichtung der Erfindung ver-

9/89



DE 601 31 020 T2 2008.07.17

wendet werden. Zu spezifischen Beispielen fur syn-
thetische Schlingenmaterialien zahlen u. a. Polypro-
pylen, Polyethylen, Nylon, PLLA und PGA. Vorzugs-
weise sollte das Schlingenmaterial minimale oder
Uberhaupt keine Reaktion mit Kérpergeweben und
-flissigkeiten verursachen und seine speziellen Ma-
terialkennwerte/-eigenschaften unbegrenzt behalten.
Ferner kdnnen Abschnitte der Schlinge 42 oder diese
insgesamt aus einem Material konfiguriert oder ge-
fertigt sein, das Einwachsen von Gewebe fordert
oder verhindert, oder sind resorbierbar, um den ge-
wulnschten Zweck zu erfillen.

[0122] In einer weiteren Ausfuhrungsform kann die
Schlinge 42, die Schlingenanordnung 46 oder Ab-
schnitte davon einen oder mehrere Stoffe haben, die
durch ein solches Verfahren wie Beschichten damit
kombiniert sind. Zu Beispielen flir geeignete Stoffe
zahlen u. a. Medikamente, Hormone, Antibiotika, an-
timikrobielle Stoffe, Farbstoffe, Silikonelastomere,
Polyurethane, rontgendichte Faden oder Stoffe, anti-
bakterielle Stoffe, Chemikalien oder Agenzien, u. a.
alle Kombinationen daraus. Die Stoffe kdnnen ver-
wendet werden, Behandlungseffekte zu verstarken,
potentielle SchlingenabstoRung durch den Kérper zu
verringern, die Sichtbarmachung zu verbessern, die
richtige Schlingenorientierung anzuzeigen, Infektio-
nen oder anderen Effekten entgegen zu wirken. Zum
Beispiel kann ein Farbstoff auf eine Oberflache der
Schlinge 42 aufgetragen sein. Der Farbstoff liefert
eine Sichtanzeige fir den Arzt/Chirurgen, um beim
richtigen Orientieren der Schlinge 42 an der Zielstelle
im Patienten zu helfen und unerwiinschte Verdrehun-
gen Uber die Lange der Schlinge 42 zu vermeiden.
Als weiteres Beispiel kann die Schlinge durch das
Verfahren  beschichtet sein, das in den
US-A-5624704; 5756145; 5853745; 5902283 und
6162487 beschrieben ist.

[0123] Die Schlinge 42 der Erfindung braucht keine
zusatzlichen Nahte oder andere Verankerungsvor-
richtungen zu haben. Nach Implantation wird ein Ab-
schnitt der Schlinge 42 durch verschiedene Schich-
ten von Bauchwand-/Beckengewebe gefihrt
und/oder gewebt. Die zwischen der Schlinge 42 und
Patientengewebe erzeugten Reibungskrafte verhin-
dern Bewegung und Spannungsverlust, sobald die
Schlinge 42 an der Zielstelle im Unterbauchbereich
des Patienten richtig angeordnet ist. Dadurch bleibt
die Schlinge 42 sicher an Ort und Stelle, auch wenn
sie verschiedenen erhéhten Bauchdriicken ausge-
setzt ist.

[0124] Die Schlinge 42 ist so gestaltet, dal} sie im
Koérper eines Patienten als Implantat fur eine vorbe-
stimmte therapeutisch wirksame Zeit verbleibt. Die
Schlinge kann nicht absorbierbar, absorbierbar oder
resorbierbar sein, u. a. alle Kombinationen dieser
Materialeigenschaften haben, was von der ge-
wiinschten Behandlung abhangt. Beispielsweise

kénnen Abschnitte der Schlinge 42 oder Schlingena-
nordnung 46 aus einem biologisch absorbierbaren
Material aufgebaut sein, das so gestaltet ist, dal} es
fur eine vorbestimmte Zeit im Patienten von Bestand
bleibt, die ausreichend lang sein sollte, um den Be-
handlungsbedirfnissen des Patienten Rechnung zu
tragen. Die allgemeinen Kennwerte des Schlingen-
materials und der Gestaltung sollten so sein, dal3 es
den verschiedenen Kréaften widersteht, die darauf
wahrend der Implantation (z. B. Reibungskrafte im
Zusammenhang mit Gewebswiderstand) und nach
der Implantation (z. B. erhéhter Bauch- oder Blasen-
druck infolge von Husten, Lachen, Niesen oder He-
ben) ausgeibt werden. Vorzugsweise ist die Schlin-
ge 42 so konfiguriert, da® sie den Heilungsprozel}
ausnutzt und fur ausreichende Abstlitzung sorgt, um
Inkontinenz zu korrigieren.

[0125] Vorzugsweise hat die Schlingenanordnung
46 ein Merkmal, das den Operateur beim Plazieren
der Schlinge 42 in einer therapeutisch wirksamen
anatomischen Position unterstitzt. Die genaue, ab-
schliefende Lage der Schlinge 42 hangt von vielfalti-
gen Faktoren ab, u. a. von dem (den) speziellen
durchgefiihrten chirurgischen Verfahren und Vorlei-
den des Patienten, z. B. Narbengewebe oder frihere
Eingriffe. Zum Beispiel kann bevorzugt sein, die
Schlinge 42 in enger Nahe, aber nicht in Kontakt mit
einem Mittelabschnitt der Harnréhre 16 zu plazieren,
um Inkontinenz zu behandeln. Bei einem mannlichen
Patienten kann die Schlinge 42 nahe der bulbaren
Harnréhre, aber nicht in Kontakt damit plaziert sein.

[0126] Im Schutzumfang der Erfindung liegen meh-
rere unterschiedliche Ausfiihrungsformen des Span-
nungseinstellteils. In der Ausflihrungsform gemaf
Fig. 7 ist eine Maschenmaterialschlinge 42 gezeigt.
Ein Spannungseinstellteil 66 ist in die Schlinge einge-
webt und an der Schlinge 42 Uiber zwei Befestigungs-
punkte 78 befestigt, die nahe dem Mittelteilstiick 80
der Schlinge 42 liegen und auch Stellen nahe jeder
Seite der Harnréhre 16 entsprechen.

[0127] Andere Befestigungskonfigurationen fur das
Teil 66 gehdren ebenfalls zum Schutzumfang der be-
anspruchten Erfindung. Das Spannungseinstellteil 66
kann ein separates Element sein (z. B. Uber die Lan-
ge der Schlinge 42 durchgefadelt), oder es kann ein
integraler Bestandteil der Schlingenmatrix sein. Die
Spannungseinstelleinrichtung kann einen entlang
dem Maschenmaterial durchgefadelten Faden auf-
weisen. Alternativ kann mehr als ein Faden verwen-
det werden. Das Spannungseinstellteil 66 geman
Fig. 1 und Fig. 1A ist am Maschenmaterial an den
Enden des Mittelabschnitts Il befestigt. Alternativ
kann die Spannungseinstelleinrichtung mindestens
einen Faden aufweisen, der in das Maschenmaterial
in einem Stlck eingewebt ist und der Dehnungsei-
genschaften hat, die sich von den anderen Faden un-
terscheiden, die das Maschenmaterial bilden.
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[0128] Die Spannungseinstelleinrichtung kann ent-
lang dem Schlingenmaschenmaterial axial, durch die
Mitte der Schlinge oder benachbart zu ihren Enden
durchgefadelt sein. Vorzugsweise geschieht dies bei
der Herstellung, um eine Anordnung bereitzustellen,
die wahrend eines chirurgischen Verfahrens zweck-
maRig verwendet wird, ohne dal® der Operateur die
Schlinge und Spannungseinstelleinrichtung wahrend
eines chirurgischen Eingriffs zusammenbauen mul}.
In einer Ausfihrungsform kann die Spannungsein-
stelleinrichtung 66 mehrere Elemente aufweisen, die
entlang der Schlinge axial eingewebt sind. Die meh-
reren Elemente kénnen parallel oder nicht parallel
sein. Zum Beispiel kénnen sich die Elemente im
Stutzabschnitt || kreuzen. Als weiteres Beispiel kann
die Spannungseinstelleinrichtung einen Abschnitt
des Stltzabschnitts aufweisen, der dichter als ein
weiterer Abschnitt des Stlitzabschnitts gewebt ist.

[0129] Vorzugsweise ist das Spannungseinstellteil
ein durchgehendes, ununterbrochenes Teil im Ge-
gensatz zu einem Teil in gesonderten Stiicken. Ein
durchgehendes, ununterbrochenes Teil ermdglicht
der Schlinge, gestrafft und gelockert zu werden, und
bietet mehrere Stellen, die entlang der Schlinge 42
ergriffen werden kdénnen, um die Schlingenspannung
zu modifizieren. Ferner erstreckt sich das Teil vor-
zugsweise Uber die gesamte Lange der Schlinge von
einem Ende zum anderen. Ein durchgehendes, un-
unterbrochenes Teil ermdglicht, die gesamte Schlin-
ge und nicht nur isolierte Abschnitte der Schlinge zu
repositionieren.

[0130] Das Spannungseinstellteil 66 kann ein Mo-
nofilelement oder ein geflochtenes Teil aufweisen.
Das Spannungseinstellteil 66 kann aus einem biolo-
gisch abbaubaren Material oder einen biologisch
nicht abbaubaren Material oder Kombinationen dar-
aus aufgebaut sein. Das Monofil kann eine runde, fla-
che oder andere Formen haben, um bei der Fixierung
oder Identifizierung zu unterstitzen.

[0131] Das Positionseinstellteil 66 ermdglicht dem
Chirurgen, die Schlingenspannung im Operations-
verfahren leicht zu straffen oder zu lockern, auch
nachdem der Chirurg die Hille 44 entfernt. Zur Ver-
ringerung der Spannung der Schlinge 42 mit Hilfe des
Positionseinstellteils 66 erfalt der Operateur die
Schlinge 42 und das Positionseinstellteil 66 benach-
bart zur Harnréhre und zieht sie von der Harnrohre
weg. Erhéhen 1aflt sich die Spannung der Schlinge
durch Ergreifen der Schlinge 42 und des Positions-
einstellteils 66 Uber dem Bauchschnitt und durch Zie-
hen nach oben. Ein oder beide Enden der Schlinge
42 und des Positionseinstellteils 66 kénnen erfal3t
werden, um die Spannung der Schlinge 42 zu erh6-
hen. Daf} fur Einstellung der Position der Schlinge 42
nach Entfernung der Hulle 44 gesorgt ist, erleichtert
die richtige Schlingenplazierung und hilft, solche
Komplikationen wie Harnverhaltung und Schlingene-

rosion infolge falscher Schlingenplazierung zu ver-
meiden.

[0132] Die verschiedenen Konfigurationen, Eigen-
schaften und Kennwerte des Positionseinstellteils 66
kénnen Uber die Lange des Positionseinstellteils 66
variieren oder konstant bleiben. Beispielsweise kann
das Positionseinstellteil 66 aus vielfaltigen Materia-
lien hergestellt sein, u. a. Prolene™, Nylon, Polypro-
pylen, Deklene™, Poly-L-laktid (PLLA), Polyethylen-
glycol (PGA), Polyester und jeder Kombination von
Materialien. Je nach der gewunschten Behandlung
kann das Teil 66 oder Abschnitte davon absorbierbar,
nicht absorbierbar und/oder resorbierbar sein. Ist das
Teil 66 aus einem absorbierbaren, biologisch absor-
bierbaren oder biologisch resorbierbaren Material o.
a. hergestellt, so kann das Teil 66 nach dem chirurgi-
schen Verfahren optional in der Schlinge 42 verblei-
ben. Dies hat den Vorteil, dal® sich das Spannungs-
einstellteil 66 in einem minimal oder nicht invasiven
kurzfristigen, postoperativen Einstellverfahren der
Schlingenspannung verwenden laRt.

[0133] Fig. 37 veranschaulicht ein Beispiel fur ein
postoperatives Einstellverfahren der Schlingenspan-
nung. Beispielsweise kann der Patient eine leichte
Harnverhaltung kurz nach dem operativen Eingriff
spuren, und der Chirurg mdchte eventuell die Schlin-
ge 42 etwas lockern. Obwohl der Operateur einen
kleinen Einschnitt in der Scheide 20 vornehmen
kann, um das Teil 66 zu erreichen, kann der Chirurg
auch die Option haben, ein stumpfes Instrument 382
in der Harnréhre 16 zu plazieren und die Harnréhre
leicht zu verlagern, um so die Spannung der Schlinge
anhaltend zu lockern. Wirde dagegen dieser Schritt
mit bekannten Schlingen versucht, wiirde die elasti-
sche Beschaffenheit solcher Schlingen wahrschein-
lich zu voribergehender, elastischer Verformung der
Schlinge ohne eine anhaltende Anderung der Schlin-
genposition fuhren. AuRerdem riskiert man beim be-
kannten Verfahren auch den Verlust der Schlingen-
funktionalitat, was zuvor beschrieben wurde.

[0134] Die einzelnen Fasern oder Faden, die das
Spannungseinstellteil 66 aufweist, kbnnen extrudiert,
gewebt, geflochten, gesponnen, gewirkt, vliesartig
sein oder andere ahnliche Konfigurationen haben.
Solche Eigenschaften des Teils 66 wie Zugfestigkeit,
Bruchdehnung, Steifigkeit, Oberflachenbeschaffen-
heit usw. kénnen denen der Schlinge 42 dhneln oder
sich davon unterscheiden und kénnen uber die Lan-
ge des Teils 66 variieren.

[0135] In einer Ausfiihrungsform kann das Span-
nungseinstellteil 66 an der Anordnung 40 befestigt
sein, indem ein oder mehrere Enden des Spannungs-
einstellteils 66 an der Hille 44 angebracht sind. In ei-
ner weiteren Ausfiihrungsform ist das Spannungsein-
stellteil 66 an der Vorrichtung 40 dadurch befestigt,
dall das Spannungseinstellteil 66 an vorbestimmten
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Punkten Uber die Lange der Schlinge 42 einfach
durchgeflochten oder eingewebt ist. In noch einer
weiteren Ausfihrungsform kann das Spannungsein-
stellteil 66 einen oder mehrere Befestigungspunkte
Uber die Lange der Schlinge 42 aufweisen. Das
Spannungseinstellteil 66 kann an der Schlingenan-
ordnung 46 durch Verknoten, Einweben, Kleben, Ul-
traschallschweif3en oder andere Befestigungstechni-
ken, u. a. deren Kombinationen, befestigt sein, um
das Loésen des Spannungseinstellteils 66 wahrend
und/oder nach der Schlingenimplantation zu verhin-
dern.

[0136] Vorzugsweise ist das Spannungseinstellteil
66 an vorgewahlten Stellen Uber die Lange der
Schlinge 42 verknotet, ohne der Anordnung zuséatzli-
che Elemente zuzufiigen, um das Teil 66 mit der
Schlinge 42 zu verbinden. Durch Verknoten kann das
Teil 66 an der Schlinge 42 ohne eine zusatzliche Be-
festigungsstruktur angebracht werden. Diese Aus-
fuhrungsform vermeidet Kontakt zwischen einer sol-
chen zusatzlichen Haltestruktur und Gewebe sowie
jegliche Begleitkomplikationen. Der Knoten kann ein
Einzelknoten mit halbem Schlag, Doppelknoten; Ein-
zeluberhandknoten, ein Laufknoten oder ein ther-
misch gespannter Knoten sein. Optional kann eine
Schlaufe oder andere Form im Teil 66 benachbart
zum Ende 61 des Stitzabschnitts Il gebildet sein, um
fur bequemes ldentifizieren des Endes 61 des Stitz-
abschnitts Il zu sorgen. Eine solche Schlaufe oder
andere Form kann zweckmaRig geortet und zer-
schnitten werden, sollte erwlinscht sein, den Ab-
schnitt des Teils 66 zu entfernen, der mit dem Stitz-
abschnitt Il kombiniert ist.

[0137] Gemal der beanspruchten Erfindung ist ein
Positionseinstellteil 66 mit kontinuierlicher Lange an
mehreren Stellen 61 (gemaf Eig. 1 und Eig. 1A) ver-
ankert. Ergreift ein Benutzer einen Mittelabschnitt
der Schlinge 42 und Teils 66 und zieht daran, wird ein
Teil der Zugkraft von der Griffstelle zu mehreren Be-
festigungspunkten 61 verteilt oder Ubertragen. Man
geht davon aus, daR dies dazu beitragt, eine Schlin-
ge bereitzustellen, die auf dauerhafte Weise wirksa-
mer repositioniert wird.

[0138] Die Einrichtung 66 zum Einstellen der Span-
nung oder anatomischen Lage der Schlinge 42 kann
optional eine Einrichtung zum Anzeigen der richtigen
Orientierung der Schlinge 42 aufweisen. GemaR
Fig. 1 ist das Spannungseinstellelement 66 Uber die
Lange der Schlinge 42 eingewebt. Im Stutzabschnitt
Il der Schlinge 42 ist das Spannungseinstellelement
66 bei 67 haufiger eingewebt als die weniger haufige
Bindung 69 des Elements 66 in den Endabschnitten |
der Schlinge 42. Zudem ist gemaf Fig. 1 und Eig. 1A
ein Grolteil des Elements 66 Uber einer Hauptseiten-
flache der Schlinge 42 im Stitzabschnitt eingewebt.
Wie Fig. 6 zeigt, liegt die Hauptseite der Schlinge mit
dem Grolteil der vorstehenden Spannungseinstell-

einrichtung 66A entgegengesetzt zur Harnrohre. Ist
das Material des Elements 66A mit einer anderen
Farbe, Form oder GroRRe als das Material der Schlin-
ge 42A aufgebaut, kann der Operateur die richtige
Plazierung der Schlinge 42A leichter erkennen.

[0139] Mit Bezug auf die Ausflihrungsform der Erfin-
dung gemal Fig. 8A und Fig. 8B ist das Spannungs-
einstellteil 66 etwa entlang der Mittellinie oder Axial-
lange der Schlinge 42 eingewebt. In einer Ausflh-
rungsform dient das Webmuster des Spannungsein-
stellteils 66 als Anzeige fur die richtige Schlingenori-
entierung nach Implantation. Beispielsweise hat das
Webmuster auf einer ersten Hauptseitenflache 82
der Schlinge 42 gemall Fig. 8A kleine Segmente
oder Schlaufen des freiliegenden Teils 66. Die zweite
Hauptseitenflache 84 (d. h. entgegengesetzt zur Sei-
te 82 oder Ruckseite) der Schlinge 42 gemal Fig. 8B
hat gréRere Segmente oder Schlaufen des freiliegen-
den Spannungseinstellteils 66. Nach Implantation
der Schlinge ist die erste Oberflache 82 der Schlinge
42 mit minimalen Langen von Fadensegmenten oder
-schlaufen, die uber dem Material der Schlinge 42
vorstehen, vorzugsweise so positioniert, daf} sie zur
Harnréhre 16 des Patienten weist. Bevorzugt ist, dal®
diese erste Oberflache 82 der Schlinge 42 zur Harn-
réhre 16 weist, um den Kontakt zwischen Faden 66
und Harnréhre zu minimieren, insbesondere beim
Einstellen der Schlinge 42, und um den Operateur
beim Identifizieren der Lage des Teils 66 zu unterstut-
zen.

[0140] In einer weiteren Ausfihrungsform der Erfin-
dung kénnen ein oder mehrere Stoffe mit dem Teil 66
z. B. durch einen Beschichtungsvorgang kombiniert
sein. Diese Beschichtungen kénnen aus der gleichen
Gruppe ausgewahlt sein, die zuvor im Hinblick auf
Beschichtungen fir die Schlinge 42 erwahnt wurde.
Die Stoffe kbnnen verwendet werden, Behandlungs-
wirkungen zu verstarken, die richtige Schlingenorien-
tierung anzuzeigen, die Sichtbarkeit des Spannungs-
einstellteils zu verbessern sowie Infektionen oder an-
deren Effekten entgegenzuwirken. Beispielsweise
kann das Spannungseinstellteil 66 in einer Kontrast-
farbe (z. B. blau) im Hinblick auf die Schlingenfarbe
(z. B. weil3) gefarbt sein. Durch die Kontrastfarbe des
Spannungseinstellteils 66 hat der Chirurg eine Sicht-
anzeige, die zur Bestatigung der richtigen Schlingen-
orientierung verwendet werden kann. Neben Be-
schichtungsstoffen kénnen auch andere Komponen-
ten, u. a. Anhanger, Etiketten oder Markierungen,
zum Einsatz kommen, um die richtige Schlingenori-
entierung anzuzeigen oder die Sichtbarkeit/Identifi-
zierung des Spannungseinstellteils 66 zu verstarken.

[0141] Eiq. 6 zeigt eine Schlinge 42A in einer richti-
gen Position. Der Operateur kann durch den Schei-
denschnitt blicken und im wesentlichen das gesamte
Positionseinstellteil 66A sehen, das Uber einem
Stutzabschnitt 1l (siehe Eig. 1A) oder Mittelabschnitt
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der Schlinge 42A vorsteht, wenn die Schlinge 42A
richtig plaziert ist. Ist nur ein kleinerer Abschnitt des
Positionseinstellteils 66A sichtbar, der Uber einer
Hauptflache der Schlinge 42A vorsteht, dann ist die
Schlinge falsch plaziert, und KorrekturmaRnahmen
sollten ergriffen werden. Sobald die Schlinge 42A in
ihrer Endposition liegt, kann der Abschnitt des Positi-
onseinstellteils 66A im Stutzabschnitt Il der Schlinge
(siehe Fig. 1A) optional zerschnitten oder an den En-
den 61 des Stitzabschnitts geldst und vor dem
SchlieBen des Scheidenschnitts entfernt werden.
Optional kann die Schlinge 42A eine Einrichtung zum
zweckmaRigen Orten und Zerschneiden des Spann-
teils 66A an diesem Punkt aufweisen, um bei der Ent-
fernung dieses Abschnitts des Spannteils 66A zu hel-
fen. Wie zuvor beschrieben, kann diese Einrichtung
eine Schlaufe oder andere Form im Spannteil 66A
aufweisen. Alternativ, aber nicht bevorzugt, kann eine
am Positionseinstellteil 66A befestigte Struktur ver-
wendet werden, um Sichtbarmachung, Manévrierfa-
higkeit und Zerschneiden des Positionseinstellteils
66A zu erleichtern.

[0142] Optional kann die Schlinge 42A auch eine
Einrichtung zum Ergreifen der Schlinge 42A
und/oder des Spannteils 66A im Stitzabschnitt Il der
Schlinge aufweisen. Zum Beispiel kann die Einrich-
tung einen kleinen Griff 15 aufweisen, der am Spann-
teil 66 im Stutzabschnitt Il der Schlinge 42A befestigt
ist.

[0143] Gemal Fig. 4 und Fig. 5 kdnnen die Schlin-
ge 42 und das Spannungseinstellteil 66 mindestens
teilweise in einer Hille 44 untergebracht sein. Vor-
zugsweise ist die Hulle 44 aus einem relativ durch-
sichtigen und flexiblen Material mit einer glatten Au-
Renflache hergestellt. Die Durchsichtigkeit der Hulle
44 ermdglicht einem Hersteller oder Benutzer der
Vorrichtung 40, die Schlinge und das Spannungsein-
stellteil 66 zu sehen, die in der Hiille 44 eingeschlos-
sen sind, und visuell zu bestimmen, ob die Anord-
nung der Schlinge 42 Fehler enthalt, z. B. eine ver-
drehte Schlinge, ein abgeldstes Spannungseinstell-
teil 66, gerissene Schlingenfasern oder andere ver-
wandte defekte, sowie die Orientierung in der Hiille.
Zusatzlich bildet die Hulle eine Schutzabdeckung fir
die Schlinge 42 und das Spannungseinstellteil 66,
was auch der Kontamination dieser Komponenten
mit Bakterien und Viren entgegenwirkt.

[0144] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist die
Hulle 44 aus Polyethylen hergestellt. Andere Materi-
alien, u. a. Polypropylen, Nylon, Polyester oder Tef-
lon, kénnen auch zur Fertigung der Hille 44 verwen-
det werden. Das Hillenmaterial sollte flexibel und
ausreichend konstruktiv ausgefihrt sein, um den ver-
schiedenen Kraften zu widerstehen, die auf die Hille
44 im gesamten Schlingeneinlegeverfahren ausge-
Ubt werden. Allgemein ist die Hiille 44 so konfiguriert,
daR sie ausreichende Flexibilitat, um die Manipulati-

on durch den Benutzer zu erleichtern, und angemes-
sene strukturelle Festigkeit hat, um den verschiede-
nen Kraften zu widerstehen, die auf die Hulle 44 bei
Einlegen und/oder Positionieren der Schlingenanord-
nung 46 ausgeubt werden. Auflerdem sollte sie sich
bequem vom Schlingenmaterial 42 trennen, nach-
dem die Schlinge 42 implantiert ist, ohne die Position
der Schlinge 42 erheblich zu andern.

[0145] GemalR Fig. 9A weist die Hulle 44 vorzugs-
weise zwei langliche Teilstlicke 86 auf, von denen
sich Abschnitte nahe dem Mittelabschnitt 80 der
Schlinge (nicht gezeigt) lésbar und teleskopartig
Uberlappen. In einer bevorzugten Ausfuhrungsform
betragt die Lange S des Uberlappungsteilstiicks etwa
3,8 cm (1,5 Inch). Gleichwohl kénnen auch andere
Langen verwendet werden. Vorzugsweise reicht die
Lange aus zu verhindern, dal® der Grofteil der
Schlinge 42 und des Spannungseinstellteils 66 vor
dem Entfernen der Hiuille 44 freiliegt. Neben dem Ver-
hindern, daf3 die Schlinge freiliegt, kann das Uberlap-
pende Teilstick auch als Sichtanzeige fur den Arzt
oder Benutzer der Vorrichtung dienen. Insbesondere
gewdhrleistet die Positionierung des Uberlappungs-
abschnitts der Hulle 44 unter dem Blasenhals oder
der Harnrohre 16 die richtige Schlingenplazierung (z.
B. symmetrische Schlingenplazierung) und Span-
nung im Patienten. Zusatzlich kénnen Orientierungs-
markierungen (nicht gezeigt) auf dem Uberlappungs-
abschnitt angebracht sein, um die richtige Orientie-
rung der Schlinge relativ zur Harnréhre 16 anzuzei-
gen.

[0146] Alternativ liegen andere Konfigurationen der
Hulle 44 im Schutzumfang der Erfindung. Insbeson-
dere kann die Hulle statt teleskopartig einteilig mit
Perforationen, Lochern, Riefen oder RiRlinien sein,
die so gestaltet sind, daf sie die Trennung und Ent-
fernung der Hille 44 ermdglichen.

[0147] Beim Entfernen der Hille werden das erste
Teilstlick 86 und das zweite Teilstlick 86 der Hille 44
von der Schlinge 42 abgezogen, indem jedes Ende
der Hulle 44 vom Mittelabschnitt 80 der Schlingenan-
ordnung 46 weggezogen wird (was durch Bezugs-
richtungspfeile in Fig. 9B gezeigt ist). Durch Entfer-
nen der Hulle 44 werden die berlappenden Hullen-
teilstiicke getrennt, wodurch die Schlinge 42 und das
Spannungseinstellteil 66 freiliegen. Aufierdem bildet
die glatte AuRRenflache der Hille 44 eine relativ rei-
bungslose Oberflache, um den Durchgang der Hiille
44 durch die verschiedenen Gewebe zu erleichtern.
Ferner vermeidet die relativ reibungslose Bewegung
eine Stérung der Position der Schlinge 42 relativ zur
Anatomie des Patienten.

[0148] In einer weiteren Ausfiihrungsform ist die
Hulle 44 oder ein Abschnitt von ihr mit einem oder
mehreren Stoffen kombiniert, u. a. den im Hinblick
auf das Teil 66 und die Schlinge 42 identifizierten
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Stoffen. Die Stoffe kénnen dazu dienen, das Entfer-
nen der Hulle zu verbessern, Verdrehungen entlang
der Hulle 44 zu kennzeichnen (und dadurch die rich-
tige Schlingenorientierung anzuzeigen),
Schnitt-/Trennpunkte anzuzeigen, den Mittelpunkt
anzuzeigen, Infektion zu widerstehen oder fir andere
erwlnschte Effekte zu sorgen. Zum Beispiel kann
eine erste Oberflache der Hille 44 einen farbigen
Streifen aufweisen, der entgegengesetzt zur Harn-
rohre 16 oder zum Blasenhals liegen sollte, um die
richtige Schlingenorientierung zu gewahrleisten. So-
mit liefert der Streifen dem Arzt/Operateur eine Sicht-
anzeige, die ihm beim richtigen Orientieren der
Schlingenanordnung 46 und letztlich der Schlinge 42
im Patienten hilft.

[0149] Die Enden der Hille sind vorzugsweise mit
einem Dilatator verbunden. Alternativ kann die Hulle
mit der Schlinge verbunden sein, und die Schlinge
kann mit dem Dilatator zusammenhéngen. Die An-
zahl von Dilatatoren hangt von solchen Faktoren wie
der Form der Schlinge ab. Zum Beispiel weist die
Schlinge 42P gemaR Fig. 41 vier Dilatatoren 54P auf.

[0150] Mindestens zwei Dilatatoren sind bevorzugt.
Die Schlinge 42 gemal Eig. 4 weist zwei Dilatatoren
auf. Das erste Ende 48 und zweite Ende 50 der Hulle
44 sind vorzugsweise zur Befestigung an einem Dila-
tator 54 konfiguriert.

[0151] Der Dilatator 54 ist eine Komponente, die
den Weg durch die Gewebe zum Einlegen der Schlin-
genanordnung atraumatische erzeugt und/oder
dehnt. Der Dilatator 54 weist eine Einrichtung zum
Zusammenwirken mit einer Nadel 60 auf. Vorzugs-
weise ist der Dilatator 54 relativ zu einer Nadel 60
kurz, um die Passage der Anordnung zu erleichtern
und die Gesamtmenge von Gewebe zu verringern,
das jeweils verdrangt wird. Vorzugsweise ist der Dila-
tator unter 2,5 Inch lang, starker bevorzugt unter ein
Inch lang. Der maximale Radius eines Dilatators 54
liegt vorzugsweise unter 10 mm, starker bevorzugt
unter 7,5 mm, noch starker bevorzugt unter 5 mm.
Die Spitze des Dilatators 54 ist vorzugsweise stumpf,
da die vordere Spitze des Dilatators 54 Gewebe
durchlauft, das schon durch eine Nadel 60 durchsto-
chen wurde.

[0152] Der Dilatator 54 kann aus vielfaltigen bio-
kompatiblen und sterilisierbaren Materialien herge-
stellt sein, u. a. aus Acetal, Delrin®, Acrylnitril-Butadi-
en-Styrol (ABS), Polyethylen, Nylon und jeder Kom-
bination von Materialien. Alternativ kann die Hulle 44
zusatzlich oder ausschlieBlich mit einem En-
dabschnitt der Schlinge 42 verbunden sein.

[0153] Vorzugsweise weist der Dilatator 54 eine Ein-
richtung zum Zusammenwirken mit einer chirurgi-
schen Nadel 60 auf. Die Zusammenwirkungseinrich-
tung ermdoglicht eine dauerhafte Fixierung zwischen

dem Dilatator 54 und der Nadel 60. Unter "dauerhaf-
ter Fixierung" versteht man, dal} es sehr schwierig
ware, den Dilatator von der Nadel manuell zu tren-
nen, nachdem sie dauerhaft fixiert wurden. Nach Im-
plantation der Schlinge 42 zerschneidet der Chirurg
ein Ende der Schlinge 42 zum Trennen der Schlinge
42 vom Dilatator 54/von der Nadel 60, was spater na-
her beschrieben wird. Vorzugsweise ermdglicht die
Zusammenwirkungseinrichtung eine schnelle und
zweckmafige Befestigung des Dilatators 54 an der
Nadel 60, um Zeitvergeudung mitten in einem Opera-
tionsverfahren zu vermeiden. Die Befestigung sollte
zudem sicher sein, um Trennen der Nadel 60 und des
Dilatators 54 zu verhindern, wahrend die Kombinati-
on durch Gewebe geflhrt wird.

[0154] Ferner weist der Dilatator 54 eine Einrichtung
zum Zusammenwirken mit der Schlinge 42 und/oder
der Hiulle 44 auf. Zum Beispiel kann der Dilatator 54
vorab an der Schlinge 42 und/oder Hiille 44 befestigt
sein, besonders wenn die Schlinge ein synthetisches
Material ist. Alternativ kann der Dilatator eine Einrich-
tung zum zweckmaBigen Befestigen an einem
Schlingenmaterial (z. B. Leichen- oder autologen
Schlingenmaterial) kurz vor der Schlingenplazierung
aufweisen.

[0155] GemaR Fig. 10A bis Fig. 10E kann der Dila-
tator 54 etwa 3,1 cm (1,2 Inch) lang sein. Vorzugswei-
se weist der Dilatator 54 eine maRige Verjliingung 88
nahe seinem zweiten Ende 56 auf. Der Dilatator ist so
bemessen und geformt, dal} er Kérpergewebe atrau-
matisch durchdringt. Die Verjingung 88 und die rela-
tiv glatte AulRenflache des Dilatators 54 erleichtern
die atraumatische Passage des Dilatators 54 und der
befestigten Schlingenanordnung 46 durch die ver-
schiedenen Gewebe des Patienten. Das Vorhan-
densein des Dilatators 54 ermdglicht einen sanften
Ubergang zwischen dem Durchmesser der Nadel zur
Form des Dilatators und schlieRlich zur Schlingenan-
ordnung 46, was im Gegensatz zu bekannten Anord-
nungen steht, bei denen die Struktur der Schlingena-
nordnung das Profil der Nadel und dadurch die Gro6-
Re der Struktur abrupt vergroRert, die Gewebe durch-
laufen mul3.

[0156] Vorzugsweise ist das erste Ende 52 des Di-
latators 54 an einem Ende der Schlinge 42 oder Hiille
44 oder Schlingenanordnung 46 befestigt (in
Fig. 10E gezeigt), und das zweite Ende 56 des Dila-
tators 54 kann an einer Nadel 60 schnell befestigt
oder angebaut werden (nicht gezeigt). Vorzugsweise
ist die Hillle 44 am Dilatator 54 (ber eine erste Off-
nung oder ein Durchgangsloch 90 befestigt, das nahe
dem ersten Ende des Dilatators 54 liegt. In dieser
Ausfiihrungsform arbeitet die Offnung 90 als univer-
seller Befestigungspunkt flir das Schlingenmaterial
oder die Anordnung, der vielfaltige Materialien auf-
nehmen kann, z. B. Faszie, autologe Materialien,
synthetische Materialien, biologische Gewebe und
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alle anderen ahnlichen Gewebe, u. a. beliebige Kom-
binationen. Der Kantenabschnitt 91 eines Endes der
Hulle 44 wird durch die Offnung 90 des Dilatators 54
gefadelt und an der Hille 44 befestigt, was eine
Schlaufe 92 bildet. Der Kantenabschnitt 91 kann an
der Huille 44 auch durch Ultraschallschweil3en, Ver-
kleben, Verschmelzen, Vernahen, Versiegeln oder
andere Befestigungstechniken befestigt werden. Fer-
ner weist gemal Fig. 10A und Fig. 10B das erste
Ende 52 des Dilatators 54 ein ausgeschnittenes Teil-
stiick 94 auf, um Platz zum Aufnehmen des Schlin-
genanordnungsmaterials zu schaffen, um das Ge-
samtprofil der Schlingenanordnung zu reduzieren,
auf das Gewebe bei der Schlingenpassage ftrifft. Ist
daher die Hille am ausgeschnittenen Teilstlick be-
festigt, neigt das zuséatzliche Hullenmaterial nicht da-
zu, die Relativdicke, den Durchmesser oder das Pro-
fil des Dilatators 54 stark zu erhéhen.

[0157] Alternativ kann bei Dilatatoren 54, die mittels
Formtechniken hergestellt sind, das Ende der Hiille
44 im ersten Ende 52 des Dilatators 54 wahrend des
Formgebungsverfahrens eingeschlossen und daran
befestigt werden. In noch einer weiteren Ausfih-
rungsform kann das Ende der Hiille 44 in einem nahe
dem ersten Ende 52 des Dilatators 54 liegenden
Langsschlitz mit Hilfe eines Klebers, Ultraschall-
schweiflen oder anderer Befestigungstechniken fest
angebracht sein.

[0158] GemalR Eig. 10A bis Eig. 10D weist das
zweite Ende 56 des Dilatators 54 eine zweite Offnung
oder ein Durchgangsloch 96 auf, das sich im wesent-
lichen im Inneren entlang der Langsachse des Dilata-
tors 54 erstreckt. Die zweite Offnung 96 hat einen In-
nendurchmesser, der allgemein zur zweckmafigen
Befestigung an einer Nadel 60 oder ahnlichen Schlin-
geneinlegevorrichtung konfiguriert ist. Der Innen-
durchmesser der zweiten Offnung 96 des Dilatators
54 liegt etwa im Bereich von 0,239 cm bis 0,318 cm
(0,094 Inch bis 0,125 Inch). Eine Schulter 98 auf der
Oberflache 100 der zweiten Offnung 96 des Dilata-
tors 54 und eine komplementare gepaarte Ausspa-
rung auf der Oberflache des ersten Endes der Nadel
60 (siehe Fig. 4) befestigen oder verriegeln den Dila-
tator 54 und die Nadel 60 sicher und dauerhaft anei-
nander. Sobald die Nadel 60 in den Dilatator 54 ein-
gesetzt ist, werden sie anschlieBend vorzugsweise
nicht getrennt. Nachdem die Schlinge 42 implantiert
ist, werden die verbundene Nadel 60 und der Dilata-
tor 54 von der Schlinge entfernt, indem ein Ende der
Schlinge abgeschnitten wird, was spater naher be-
schrieben wird. Vorzugsweise werden die Nadel 60
und der Dilatator 54 verworfen.

[0159] Ein oder mehrere Langsschlitze 102 auf der
AuRenflache des Dilatators 54 und in Verbindung mit
der zweiten Offnung 96 ermdglichen der Wand des
Dilatators 54, sich radial nach aul3en zu dehnen,
wenn das erste Ende der Nadel 60 in die zweite Off-

nung 96 des Dilatators 54 eingesetzt wird. Passiert
die Schulter 98 des Dilatators 54 die Aussparung der
Nadel 60, fallt die Wand des Dilatators 54 um die Na-
del 60 zusammen, da die Schulter 98 in der Ausspa-
rung zu sitzen kommt, was den Dilatator 54 auf der
Nadel 60 befestigt und eine Trennung des Dilatators
54 und der Nadel 60 blockiert.

[0160] Obwohl eine Schulter 98 und eine gepaarte
Aussparung beschrieben wurde, sind auch alternati-
ve Dilatator-Nadel-Befestigungsmechanismen an-
wendbar, z. B. Erhebungen, Nuten, Schlitze, Keile,
Laschen und andere Mechanismen. Vorzugsweise
verfugt der Dilatator 54 Uber eine oder mehrere Ent-
lastungsoéffnungen 104, um das zweckmallige Ver-
binden der Nadel zu erleichtern. Die Entlastungsoff-
nungen 104 kénnen an den Enden der Langsschlitze
102 oder an verschiedenen Stellen mit hohem Wider-
stand entlang dem Dilatator 54 gebildet sein. Die Ent-
lastungsoéffnungen 104 verringern die Steifigkeit oder
den Widerstand gegen radiale AuRendehnung der
Dilatatorwand und reduzieren den erforderlichen
Kraftbetrag zum Einsetzen oder sicheren Befestigen
der Nadel 60 am Dilatator 54. Oberflachliche Bander
oder Ringe, bogenférmige Schlitze, oberflachliche
Nuten oder andere Mechanismen kénnen vorgese-
hen sein, um fur verbesserte Dehnungs- oder Befes-
tigungskennwerte zu sorgen.

[0161] Ein Abschnitt des Dilatators 54 weist eine
Verjungung 88 mit einem abnehmenden Profil zum
zweiten Ende 56 des Dilatators 54 auf. Vorzugsweise
drickt die Verjingung 88 vorsichtig Gewebe aus dem
Weg der Schlingenanordnung 46, wenn die Schlin-
genanordnung in den Koérper eingefiihrt wird. Auf3er-
dem ist die Verjiingung 88 so bemessen und geformt,
dald sie den Reibungs- oder Widerstandsbetrag redu-
ziert, wenn die Vorrichtung durch die Gewebe des
Patienten gezogen wird. Dadurch ist der Kraftbetrag
reduziert, der zum Manipulieren der Vorrichtung
durch die Gewebe erforderlich ist. Seinerseits ver-
leiht dies dem Benutzer der Anordnung zuséatzliche
Kontrolle tber die EinfiUhrung und Mandvrierfahigkeit
der Vorrichtung durch Gewebe und im Patienten. Ne-
ben sich verjingenden Profilen kdnnen auch andere
Dilatatorprofile verwendet werden, z. B. kegelférmi-
ge, aufgeweitete, kegelstumpfférmige, pyramidenfor-
mige, elliptische oder andere anwendbare Profile.
Insgesamt ist das Profil des Dilatators 54 vorzugswei-
se so konfiguriert, dal} sich das Gewebe leicht auf-
weitet, um flr ungestorte Passage der Schlinge
42/Schlingenanordnung 46 und anschlieRendes Zu-
sammenfallen des umgebenden Gewebes zu sor-
gen, um die Schlinge 42 (nach Hullenentfernung) si-
cher im Gewebe zu verankern.

[0162] Gemal Eig. 12A und Eig. 12B weist der Di-
latator 54A oder 54B einen Schnappmechanismus
106 zur Schlingenbefestigung an einem Ende des Di-
latators auf. Der Dilatator in Fig. 12A weist einen
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Keil-/Verriegelungsmechanismus an seinem anderen
Ende auf. Gemal Fig. 12A weist das erste Ende des
Dilatators 54A einen Schlitz oder eine schlitzférmige
Offnung 110 auf, die zum zweckmaRigen Einsetzen
eines Endes einer Schlinge 42 (z. B. einer aus auto-
logem Gewebe hergestellten) oder Schlingenanord-
nung 46 entweder am Operationsort (z. B. durch die
OP-Schwester oder den Operateur) oder an einem
anderen Standort (z. B. dem Herstellungsort) konfi-
guriert ist. Zu zusatzlichen Formen fir die Dilatator-
offnung 110 zahlen u. a. ovale, kreisférmige, quadra-
tische, rechtwinklige und andere Formen. Die schlitz-
formige Offnung 110 liegt entlang einem Abschnitt
der Langsachse des Dilatators 54A.

[0163] Ein schnappartiges Element 112" liegt auf ei-
ner Aullenflache nahe dem ersten Ende des Dilata-
tors 54B. Das schnappartige Element 112" weist ei-
nen Widerhaken oder Stachel 114 auf, der sich in
eine Offnung 116 einpaft, die sich nahe dem ersten
Ende des Dilatators 54B befindet. Die Offnung 116
fur den Widerhaken 114, die vorzugsweise senkrecht
zur schlitzférmigen Offnung 110" konfiguriert ist, ist so
bemessen und geformt, dal® sie dem Widerhaken
114 des schnappartigen Elements 112" entspricht
oder sich mit ihm paart. Sitzt der Widerhaken 114
vollstandig in der Offnung 116 des Dilatators 54B, er-
streckt sich die Spitze 118 des Widerhakens 114 in
die schlitzférmige Offnung 110" des Dilatators 54B.
Eine erste Leiste 120 und eine zweite Leiste 122, die
Uber die Lange des Widerhakens 114 angeordnet
sind, sichern und/oder befestigen den Widerhaken
114 zuséatzlich in der Offnung 116 des Dilatators 54B.
Verwendet werden kénnen auch andere Befesti-
gungskonfigurationen, u. a. Erhebungen, Schultern,
Laschen, Rasten, Spundungen, Schnapper sowie
alle Kombinationen von Befestigungseinrichtungen.

[0164] Im Gebrauch wird ein Ende der Schlinge 42,
Hulle 44 oder Schlingenanordnung 46 in den Schlitz
110" des Dilatators 54B eingesetzt. Ist das Ende der
Schlinge 42/Schlingenanordnung 46 im Schlitz 110’
richtig positioniert, wird der Widerhaken 114 des
schnappartigen Elements 112" in die Offnung 116 des
Dilatators 54B eingesetzt. Der Widerhaken 114 sitzt
vollstandig in der Offnung 116, wenn beide Leisten
120, 122 die Offnung 116 des Dilatators 54B durch-
laufen. Dadurch drickt oder durchdringt die Spitze
118 des Widerhakens 114 einen Abschnitt der Schlin-
ge 42/Schlingenanordnung 46, der sich im Schlitz
110" des Dilatators 54B erstreckt, wodurch die
Schlinge 42/Schlingenanordnung 46 am Dilatator
54B sicher befestigt wird.

[0165] Ein Keil-/Verriegelungsmechanismus 108
liegt nahe dem zweiten Ende 56B des Dilatators 54B.
Gemaly Fig. 12B erstreckt sich eine quadratische
Offnung 124 entlang einem Abschnitt der Langsach-
se nahe dem zweiten Ende 56B des Dilatators 54B.
Die Form der Dilatatoréffnung 124 entspricht dem

quadratischen Umfang des Verkeilungssegments
126, das nahe dem ersten Ende 58 der Nadel 60
liegt, und ermdglicht eine verkeilte Drehung des Dila-
tators 54B in Neunzig-Grad-Intervallen. Andere ge-
eignete Formen fur die Dilatator6ffnung 124 kénnen
ebenfalls verwendet werden, sofern die Form der Off-
nung 124 die entsprechende Verkeilungssegment-
form nahe dem ersten Ende 58 der Nadel 60 erganzt.
Ist das erste Ende 58 der Nadel 60 im Dilatator 54B
positioniert, verhindert die quadratische Offnung 124
des Dilatators 54B zusammen mit dem Verkeilungs-
segment 126 der Nadel 60 eine Axialdrehung des Di-
latators 54B relativ zur Nadel 60 und somit Verdrehen
der Schlinge 42/Schlingenanordnung 46. Dieses op-
tionale Merkmal verleiht dem Arzt oder Benutzer der
Anordnung verbesserte Steuer- und Mandvrierbar-
keit der Anordnung vor und wahrend des Einflih-
rungsverfahrens.

[0166] Auferdem weist der Dilatator 54B einen Ver-
riegelungsmechanismus 128 auf. Gemald Fig. 12B
verfigt der Verriegelungsmechanismus 128 Uber
eine oder mehrere vorgespannte Rippen, die in der
Langsoffnung des Dilatators 54B liegen. Die Konfigu-
ration der Rippen stimmt allgemein mit einer komple-
mentaren Aussparung 130 Uberein und entspricht ihr,
die nahe dem ersten Ende 58 der Nadel 60 liegt. So-
mit wird das erste Ende 58 der Nadel 60 durch die
Langsoffnung 124 des Dilatators 54B eingesetzt, bis
die Rippen des Dilatators 54B in der Aussparung 130
der Nadel 60 sitzen. Der Dilatator 54B ist auf der Na-
del 60 sicher befestigt oder verriegelt, wenn die Dila-
tatorrippen vollstandig in der Nadelaussparung 130
zu sitzen gekommen sind. Obwohl die Beschreibung
anhand einer Rippe und komplementaren Ausspa-
rung erfolgte, gehdren hierzu auch alternative Dilata-
tor-Nadel-Befestigungsmechanismen, z. B. die zuvor
beschriebenen.

[0167] Gemal Eig.13 wird die Hille 44 (oder
Schlinge 42 oder Anordnung 46) am Dilatator 54C
Uber eine Verriegelungs-(oder Druck-)Klemmbhiilse
132 und einen Adapterverbinder 134 befestigt. Die
Druckklemmbhiulse 132 weist einen ringférmigen Ab-
schnitt 136 mit einer oder mehreren mit Widerhaken
versehenen Schnappzungen 138 auf. Der komple-
mentare Adapter 134 weist ein zylindrisches Element
140 mit einem ersten Ende 142 und einem zweiten
Ende 144 auf. Das Innenprofil nahe dem ersten Ende
142 des Adapterverbinders 134 weist ein rohrenfor-
miges Lumen oder einen Kanal 146 mit einer oder
mehreren Aussparungen, Schultern, Nuten oder ahn-
lichen Vertiefungen 148 auf, die einen Innenstift 150
umgeben. Das zweite Ende 144 des Adapterverbin-
ders 134 weist eine oder mehrere mit Widerhaken
versehene Schnappzungen 152 ahnlich wie die Zun-
gen 138 der Druckklemmhiilse 132 auf. Zusatzlich
weist das erste Ende 52C des Dilatators 54C eine
Langsoffnung 154 mit einer oder mehreren Ausspa-
rungen, Nuten, Schlitzen oder verwandten Arten von
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Vertiefungen 156 auf, die so konfiguriert sind, daB sie
einen Eingriff mit den Zungen 152 des Adapterverbin-
ders 134 herstellen.

[0168] Im Gebrauch wird ein Ende der Schlinge
42/Schlingenanordnung 46 der Erfindung in eine
Rohr- oder geeignete Form gebracht, die erméglicht,
einen ausreichenden Abschnitt des Endes der
Schlinge 42/Schlingenanordnung 46 durch die
Druckklemmbhtilse 132 einzusetzen. Die Zungen 138
der Druckklemmhiilse 132 werden anschliefend in
das erste Ende 142 des Adapterverbinders 134 ein-
gesetzt, wodurch die Zungen 138 in den Adapterver-
binder 134 einschnappen. Der Endabschnitt der
Schlinge 42/Schlingenanordnung 46 wird zwischen
den Zungen 138 der Druckklemmhlse 132 und dem
Innenstift 150 des Adapterverbinders 134 zusam-
mengedrickt, wodurch die Schlinge 42/Schlingenan-
ordnung 46 an derb Klemmbhiilsen-/Adapteranord-
nung sicher befestigt wird. Ahnlich werden dann die
Zungen 152 des Adapters 134 in das erste Ende 52C
des Dilatators 54C eingesetzt und dort durch Ein-
schnappen verriegelt, was eine sichere Befestigung
zwischen der Klemmhilsen-/Adapteranordnung und
dem Dilatator 54C erzeugt.

[0169] In einem weiteren Beispiel ist die Lange des
Dilatators 54D im wesentlichen gleich der Lange der
Nadel 60, die fur das Schlingeneinlegeverfahren ver-
wendet wird. Beispielsweise verfugt gemaf Fig. 14A
und Fig. 14B der Dilatator 54D Uber eine hohle, at-
raumatische trokarférmige Komponente, die allge-
mein aus einem weichen, halbflexiblen Material her-
gestelltist, z. B. Polyethylen hoher Dichte, Polypropy-
len, Polyvinylchlorid (PVC), Polytetrafluorethylen
(PTFE) oder anderen ahnlichen Materialien, u. a. de-
ren Kombinationen. Das Material und die Gestaltung
des Dilatators 54D ermoglichen, den Dilatator tUber
die Lange der Nadel 60 zu positionieren oder zu fiih-
ren, was die Nadel 60 ahnlich wie bei einer Amp-
latz-Hulle/Dilatator-Kombination ganz oder teilweise
einschlielt. Der ZweckmaRigkeit und Kiirze halber
wird diese Ausflihrungsform des Dilatators 54D im
folgenden Zystoskopie-Hilfsinstrument 54D genannt.
Optional kann eine Verspundungsstruktur in der Na-
del 60 und im Zystoskopie-Hilfsinstrument 54D zum
Einsatz kommen, um das Zystoskopie-Hilfsinstru-
ment 54D entlang der Nadel 60 zu fihren.

[0170] Alternativ kann der Hohlabschnitt oder das
Innenlumen 158 des Zystoskopie-Hilfsinstruments
54D so bemessen und geformt sein, daf} es fur den
Durchgang eines Dilatators 54 und/oder einer Schlin-
ge 42 und/oder Schlingenanordnung 46 ahnlich wie
die zuvor beschriebenen sorgt. Nachdem die Zystos-
kopie-Hilfsinstrumente 54D Gber den Nadeln 60 posi-
tioniert sind, werden die Dilatatoren 54 und/oder die
Schlinge 42 und/oder Schlingenanordnung 46 auf
den Enden der Nadeln 60 verbunden. Die Nadeln 60
und befestigten Komponenten werden dann durch

das Innenlumen 158 der Zystoskopie-Hilfsinstrumen-
te 54D gezogen, bis die Schlinge 42 benachbart zur
Zielstelle oder Harnrohre 16 positioniert ist, und die
mit den Nadeln 60 verbundenen Komponenten wer-
den aus dem Patienten herausgezogen. Ist die
Schlinge 42 in einer therapeutisch wirksamen Bezie-
hung zur Harnréhre 16 richtig positioniert, werden an-
schlieRend die Zystoskopie-Hilfsinstrumente 54D
aus dem Patienten entfernt, wodurch das Gewebe
um die Schlinge 42 sanft zusammenfallen kann. Die-
se Konfiguration der Vorrichtung ermdglicht das Ma-
novrieren solcher Komponenten wie des Dilatators
54, der Schlingenanordnung und anschlielend der
Nadel im wesentlichen im Hohlabschnitt 154 des Zys-
toskopie-Hilfsinstruments 54D, was potentielle Ge-
websverletzungen und -infektionen reduziert.

[0171] In einem alternativen Beispiel sind eine oder
mehrere Offnungen oder Perforationen 160, die so
funktionieren, daR sie die Uberpriifung der Unver-
sehrtheit von Blase und Harnréhre erleichtern, tber
die Lange des Zystoskopie-Hilfsinstruments 54D an-
geordnet. Nachdem z. B. im Gebrauch die Nadeln 60
in den Patienten eingeflhrt sind, kann das Zystosko-
pie-Hilfsinstrument 54D entlang der AuRenflache je-
der Nadel 60 geschoben werden. Wurde die Blase
bei der Nadeleinfihrung punktiert, was Harnaustritt
oder -leckage im Patienten verursacht, tritt der Harn
oder die Blasenfliissigkeit in die Offnungen 160 des
Zystoskopie-Hilfsinstruments 54D ein und flielt ent-
lang der Oberflache und von der Nadel nach auf3en.
Damit kann der Arzt die Unversehrtheit der Harnréhre
und Blase schnell und leicht nachweisen.

[0172] In einem weiteren Beispiel gemal Fig. 14C
ist ein erstes Ende 162 des Zystoskopie-Hilfsinstru-
ments 54E an einem Ende einer Schlinge 42 oder
Schlingenanordnung 46 oder Abschnitten davon be-
festigt. Die Schlinge 42/Schlingenanordnung 46 kann
am Zystoskopie-Hilfsinstrument 54E mit Hilfe von Be-
festigungsmechanismen und -techniken befestigt
sein, die den zuvor in der gesamten Offenbarung be-
schriebenen ahneln. Nach Entfernung des Griffs 64
wird das Zystoskopie-Hilfsinstrument 54E entlang
der AulRenseite einer Nadel 60 geschoben, um die
Schlinge 42/Schlingenanordnung 46 in eine thera-
peutische Position relativ zu solchen anatomischen
Strukturen wie der Harnréhre oder Blase zu mandv-
rieren und dort richtig zu positionieren.

[0173] Alternativ kann das Zystoskopie-Hilfsinstru-
ment 54E oder der Dilatator 54 einen Hohlabschnitt
aufweisen, der so konfiguriert ist, daf’ er die Schlin-
genanordnung 46 unterbringt. Anders gesagt wirde
die Schlinge 42/Schlingenanordnung 46 zur Plazie-
rung innerhalb des Hohlabschnitts des Dilatators
oder Zystoskopie-Hilfsinstruments 54E zusammen-
gefaltet, zusammengerollt oder ahnlich konfiguriert.
Eine Rolle des Dilatators 54E oder Zystosko-
pie-Hilfsinstruments 54E in diesem Beispiel besteht
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ahnlich wie bei der Hille 44 darin, Reibung oder Ge-
webstrauma zu reduzieren, wenn die Schlinge 42
durch die verschiedenen Gewebe gezogen wird. Zu
beachten ist, dal} die Hulle 44 ein vdllig optionales
Element der Erfindung ist. Angenommen wird, dal®
die Ausfuhrungsform der Erfindung gemaR Fig. 14C
die Komponentenkontamination/-exposition  der
Schlingenanordnung sowie die Wundinfektion poten-
tiell reduziert.

[0174] In einem alternativen Beispiel kann ein Satz
Greifbacken 164 einen Dilatator beinhalten, was
Fig. 15A und Fig. 15B zeigen. Vorzugsweise sind
die Backen 164 aus einem biologisch absorbierbaren
Material hergestellt. Ein erstes Ende 166 der Backen
164 wird an der Nadel 60 ber eine Schnapp- oder
Schnellkupplungsverbindung befestigt. Ein zweites
Ende 168 der Backen 164 wird an der Schlinge 42
oder Schlingenanordnung 46 befestigt oder klemmt
sich auf diese auf. Optional kénnen die Backen 164
dazu dienen, die Schlinge 42 in Gewebe eines Pati-
enten zu verankern.

[0175] Der Mechanismus, mit dem die Backen 164
die Schlinge 42 oder Schlingenanordnung 46 befes-
tigen und freigeben, kann dem eines Bioptoms ah-
neln. Zum Einsatz kénnen auch andere exemplari-
sche Mechanismen kommen, z. B. eine an einem
Ratschenschrauber verwendete Kugelraste, federbe-
lastete Klemmen, Formgedachtnislegierungen und
andere Mechanismen. Optional kdnnen die Backen
164 mit dem Griff 64 der Vorrichtung betrieblich ver-
bunden und durch diesen gesteuert sein. Durch Ma-
nipulation des Griffs 64 6ffnen und schlieen die Ba-
cken 164, wodurch die Vorrichtung die Schlinge 42
oder Schlingenanordnung 46 einspannen und/oder
freigeben kann. Zusatzlich kann der Griff ferner ma-
nipuliert werden, um die Backen 164 oder einen Ab-
schnitt davon von der Nadel 60 zu I6sen. Sobald also
die Schlinge 42 oder Schlingenanordnung 46 richtig
im Patienten liegt (spater ndher beschrieben), wer-
den die biologisch resorbierbaren Backen 164 von
der Nadel 60 innerhalb oder auf3erhalb des Kérpers
des Patienten gelost.

[0176] Gemal Fig. 16A ist die Nadel 60 allgemein
gekrimmt oder gebogen. Vorzugsweise ist die Nadel
bogenférmig und weist ein erstes Ende 58 und ein
zweites Ende 62 auf. Obwonhl vielfaltige Nadelgestal-
tungen und/oder -konfigurationen verwendet werden
koénnen, u. a. gerade, gebogene, gekrimmte, bogen-
formige, Stamey-, Raz- u. a. Konfigurationen, bezieht
sich die nachfolgende Beschreibung der Kirze und
ZweckmaRigkeit fur den Leser halber durchweg auf
eine bogenférmige Nadel.

[0177] Insgesamt sollte die Form der Nadel 60 fir
kontrollierte Passage der Nadel 60 durch Gewebe
sorgen und diese erleichtern, vorzugsweise von ei-
nem Bauchschnitt zur Scheide oder alternativ von der

Scheide zu einem Bauchschnitt. Die Enden oder
Spitzen der Nadel 60 sind vorzugsweise nicht ge-
scharft, kdnnen aber zulaufen, um fir leichte Passa-
ge durch Gewebe zu sorgen, wahrend sie eine
stumpfe Oberflache bilden, die das Einschneiden von
empfindlichem Gewebe, z. B. der Blase oder Harn-
rohre, vermeidet. In einer bevorzugten Ausfiihrungs-
form liegt die Lange N der Nadel 60 etwa im Bereich
von 16,5 cm bis 24,1 cm (6,5 Inch bis 9,5 Inch), und
sie hat einen bevorzugten Aufiendurchmesser von
etwa 3,175 mm (0,125 Inch). Vorzugsweise ist der
Durchmesser der Nadel 60 relativ zum Stand der
Technik klein, um Gewebsverletzung zu reduzieren.

[0178] Die Nadel 60 ist aus einem verformbaren,
aber haltbaren biokompatiblen Material fir chirurgi-
sche Instrumente hergestellt, beispielsweise u. a.
Edelstanhl, Titan, Nitinol, Polymeren, Kunststoffen und
anderen Materialien, u. a. Kombinationen von Mate-
rialien. Die Nadel 60 sollte ausreichend konstruktiv
ausgeflihrt sein, um den verschiedenen Kraften zu
widerstehen (z. B. Kraften, die durch Dilatatorbefesti-
gung, Durchgang des Zystoskopie-Hilfsinstruments
und Penetration/Passage der Nadel 60 durch die ver-
schiedenen Gewebe hervorgerufen werden), ohne
strukturell erheblich deformiert zu werden. Optional
koénnten die Nadeln 60 ausreichend verformbar sein,
damit ein Arzt oder Benutzer der Vorrichtung die Na-
del 60 in eine gewiinschte Form abwandeln und da-
durch den Zugang im Verfahren optimieren kann.

[0179] GemaR Eig. 16A kdnnen das erste Ende 58
und zweite Ende 62 der Nadel 60 ein Verkeilungs-
merkmal 170 aufweisen, das fur sichere Kombination
zwischen der Nadel und dem Giriff 64 und/oder Dila-
tator 54 und/oder der Hillenanordnung 46 sorgt. In
einem Beispiel weist das Verkeilungsmerkmal 170
eine Aussparung 130 und/oder einen quadratischen
Abschnitt 126 auf. Wie zuvor beschrieben, sind die
Aussparung 130 und der quadratische Abschnitt 126
zum komplementaren Eingriff mit dem geeigneten
Ende eines Dilatators 54 oder Griffs 64 gestaltet. Ein
weiteres Beispiel weist ein reversibles Verkeilungs-
merkmal auf. Durch das reversible Verkeilungsmerk-
mal kann der Griff 64 an jedem Ende der Nadel 60
austauschbar, aber sicher befestigt werden. In einem
weiteren Beispiel kann die Nadel 60 im wesentlichen
symmetrisch um einen Mittelpunkt liegen, d. h. der
Krimmungsradius der Nadel 60 kann im wesentli-
chen konstant sein, und entweder ein Griff oder ein
Dilatator kann an jedem Ende der Nadel 60 befestigt
sein.

[0180] In einem alternativen Beispiel weist das Ver-
keilungsmerkmal der Nadel 60B eine Endkappe 172
und ein langliches breitenreduziertes Segment 174
mit einem quadratischen Querschnittprofil auf, was
Fig. 16B bis Fig. 16D zeigen. Das zweite Ende 62B
der in diesen Zeichnungen gezeigten Nadel 60B wird
in das Verkeilungsmerkmal oder den Kanal 176 ein-
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gesetzt, der sich entlang der Langsachse des Giriffs
64B erstreckt (teilweise in Fig. 16D bis Fig. 16F ge-
zeigt). Ist die Nadel 60B richtig im Griff 64B positio-
niert, nimmt ein Joch oder eine andere Befestigungs-
komponente 178 das langliche Segment 174 im
schmalen Abschnitt 180 des Kanals 176 gemaf
Fig. 16D und Fig. 16E auf und befestigt es dort. Die
komplementare Konfiguration des schmalen Kanal-
abschnitts 180 und des langlichen Nadelsegments
174 verhindert, dal der Griff 64B um die Achse der
Nadel 60B dreht. Zudem kann diese Konfiguration
auch fur zusatzliche Nadel/Griff-Stabilitat sorgen und
einem Benutzer der Vorrichtung verbesserte taktile
Rickmeldungen liefern.

[0181] Verwenden a3t sich eine Struktur, die es
dem Chirurgen erméglicht, die Orientierung oder Po-
sition des Giriffs relativ zur Nadel zu &ndern. Der Giriff
kann relativ zur Nadel drehbar repositioniert werden,
oder der Griff kann uUber die Lange der Nadel axial
verschiebbar und repositionierbar sein. Der Griff
kann in jeder vom Chirurgen bestimmten Orientie-
rung repositioniert werden, oder er kann zwischen
mehreren vorbestimmten Orientierungen fortge-
schaltet werden.

[0182] FEia. 16E zeigt die Nadel, die in einer verrie-
gelten Position relativ zum Griff 64B eingesetzt ist.
Um den Griff 64B zu drehen, manipuliert ein Benut-
zer oder Arzt einen Ausldser oder eine Taste, die die
Befestigungskomponente 178 betatigt, wodurch sich
der Kanal 176 vom langlichen Segment 174 gemaf
Fig. 16F |0st. In dieser Position sitzt das Segment
174 der Nadel 60B nicht mehr im Griff 64B. Ist das
langliche Segment 174 im breiteren Abschnitt 182
des Kanals 176 positioniert, kann die Nadel 60B frei
drehen. Allerdings verhindert die Konfiguration der
Nadelendkappe 172, da sich die Nadel 60B voll-
standig aus dem Griff 64B 16st. Dadurch halten die
Verkeilungsmerkmale die Nadel 60B in richtiger Aus-
richtung zum Griff 64B, wenn sie sich in der verriegel-
ten Position befinden, und ermdglichen auflerdem ei-
nem Benutzer, die Nadel 60B kontrollierbar zu dre-
hen, um eine gewilnschte Orientierung des Giriffs
64B zu erhalten.

[0183] Die Nadel 60C weist eine Anordnung 184 mit
einer oder mehreren abnehmbaren Komponenten
auf. Beispielsweise verfugt gemal Fig. 17A und
Fig. 17B die Nadelanordnung 184 Uber einen Kor-
perabschnitt 186 und ein oder mehrere Segmente
188. Durch ein nahe dem Ende des Koérperabschnitts
186 gebildetes AuRengewinde 189 kdénnen Nadel-
segmente 188, Dilatatoren 54, Schlingen 42 oder die
Schlingenanordnung 46 auf den Kdrperabschnitt 188
aufgeschraubt werden, was die Nadelanordnung 184
bildet. Zudem kénnen die Vorrichtungen leicht ent-
fernt werden, indem sie einfach vom Kérperabschnitt
186 der Nadelanordnung 184 abgeschraubt werden.
Zu anderen Konfigurationen oder Gestaltungen der

Nadelanordnung 184 kdénnen u. a. hohle oder massi-
ve Korperabschnitte 186, Einschnapp-Formlegie-
rungs- oder Rastmechanismen, Innengewinde oder
andere Gestaltungen gehdren.

[0184] Der Griff 64 kann an einem Ende 62 der Na-
del 60 dauerhaft angebracht sein. Insbesondere
kann der Griff 64 an der Nadel 60 so starr befestigt
sein, dall im wesentlichen keine Relativbewegung
zwischen der Nadel 60 und dem Griff 64 auftreten
kann.

[0185] GemalR Fig. 18A weist der einstellbare Griff
64G einen relativ glatten, ergonomischen Kérper auf,
der aus Delrin, ABS, Nylon, Polycarbonat, Acetal, Po-
lyetherimid, Polysulfon oder anderen sterilisierbaren
Materialien hergestellt ist. Der Korper des Griffs 64G
kann hohl, massiv oder halbmassiv sein. Eine oder
mehrere Oberflachen des Griffs weisen mehrere
Leisten 190 und/oder Vertiefungen 192 auf, die eine
verbesserte Griffflache fir einen Benutzer der Vor-
richtung bilden. Alternativ kdnnen verschiedene Ab-
schnitte der Oberflache des Griffs 64G auch Erfas-
sungsmerkmale aufweisen, z. B. Erhebungen, Nu-
ten, Leisten oder andere Greifeinrichtungen, die eine
verbesserte Manipulation des Griffs 64G ermagli-
chen. Zusatzlich kann der Griff 64G eine Vertiefung
aufweisen, die nahe der Mitte 194 des Griffs 64G ge-
bildet ist und einem Benutzer der Vorrichtung starke-
re Kontrolle Uber den Griff 64G gibt und ihn diesen
besser ergreifen laft.

[0186] Eine Drucktaste 198 und Keil6ffnung 200 lie-
gen nahe dem Nadelbefestigungsende 196 des Griffs
64G gemal Fig. 18A und bilden ein Verkeilungs-
merkmal des Griffs 64G. GemaR Eig. 18B weist die
Drucktastenanordnung 198 eine tasten- oder knopf-
férmige Komponente 202 auf, an der ein Joch 204
befestigt wird (Befestigungsstellen sind mit gestri-
chelten Bezugslinien dargestellt). Insbesondere wird
das Joch 204 an der Taste 202 tGber Schnappzungen
206 befestigt, die die Taste 202 und das Joch 204 an-
einander verriegeln. Vor der Befestigung werden die
Taste 202 und das Joch 204 mit einer Feder 208 in
ihre jeweiligen Nuten und/oder Schlitze eingepal3t,
die nahe dem Nadelbefestigungsende 196 des Griffs
64G gebildet sind, was Fig. 18C allgemein zeigt. Die
Feder 208 sorgt fur geeignete Spannung, damit die
Anordnung in einer verriegelten Position bleibt.

[0187] Befindet sich die Anordnung in einer verrie-
gelten Position (in Fig. 18D gezeigt), driickt die Feder
die Taste 202 in eine von der Langsachse der Vor-
richtung wegfiihrenden Richtung. Dadurch steht ih-
rerseits die Nute oder Aussparung 210 des befestig-
ten Jochs 204 in die Keillangso6ffnung 200 vor, was zu
einer nicht quadratischen Offnung fiihrt, die entlang
einem Axialabschnitt nahe dem Nadelbefestigungs-
ende des Griffs 64G gebildet ist. In der verriegelten
Konfiguration ist der Griff 64G in einer feststehenden
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Position auf der Nadel 60 sicher verriegelt. Durch Be-
tatigen oder Driicken auf die Taste 202 nach innen
zur Achse der Vorrichtung wird die Vorrichtung entrie-
gelt und eine quadratische oder Keil6ffnung 200 fir
die Nadel 60 erzeugt. Fig. 18E zeigt einen Quer-
schnitt der Keillangs6ffnung 200 in einer entriegelten
Stellung.

[0188] Durch die Schnellésetaste des Griffs 64G
kann ein Benutzer der Vorrichtung mit einer Hand
den Griff 64G schnell an der Nadel 60 befestigen
oder von ihr abnehmen oder die Orientierung des
Griffs 64G relativ zur Nadel 60 repositionieren. Wah-
rend er den Griff 64G ergreift, driickt der Benutzer der
Vorrichtung einfach mit einem Finger auf die Taste
202, um den Griff zu entriegeln. Indem erimmer noch
mit einer einzigen Hand den Griff 64G steuert, kann
der Benutzer dann ein Ende der Nadel 60 in die Kei-
|6ffnung 200 des Griffs 64G einsetzen und nach Los-
lassen der Taste 202 den Griff 64G an der Nadel 60
befestigen.

[0189] Wie zuvor offenbart, weist die Nadel 60 ein
ahnliches Verkeilungsmerkmal auf, das zum komple-
mentaren Eingriff mit dem Keilabschnitt des Griffs
64G konfiguriert ist. Durch diese komplementaren,
quadratischen Verkeilungsmerkmale kann ein Arzt
oder Benutzer der Vorrichtung den Griff 64G zwi-
schen vorbestimmten Positionen drehbar fortschal-
ten, die in Neunzig-Grad-Schritten um die Nadelach-
se liegen. So kann der Arzt den Griff 64G in einer be-
vorzugten Konfiguration auf der Nadel 60 positionie-
ren, die fur grofRten Komfort und leichtes Einflihren
sorgt. Zudem verhindern die Verkeilungsmerkmale
Uber den Verriegelungsmechanismus, dall der Griff
64G unkontrollierbar um die Achse der Nadel 60
dreht, z. B. wahrend eines Schlingen- oder Nadelein-
fuhrungsverfahrens. Obwohl ein quadratisches Ver-
keilungsmerkmal beschrieben ist, sind auch andere
geometrische Konfigurationen und Verkeilungsein-
richtungen anwendbar.

[0190] Ein weiterer Nadelbefestigungsmechanis-
mus fur einen Giriff ist in Fig. 19A bis Fig. 19C ge-
zeigt. Der Griff 64H weist ein Schnellésemerkmal 212
mit einem oder mehreren Hebeln 214 und eine zuge-
ordnete Grenze oder einen Rahmen 216 auf, der eine
Offnung 218 umgibt. Die Offnung 218 liegt allgemein
nahe dem Nadelende des Griffs 64H und entlang der
Langsachse der Vorrichtung. Der die Offnung 218 be-
grenzende Rahmen 216 kann verschiedene Vertie-
fungen oder Leisten 220 aufweisen, die fur verbes-
serte Griffmdoglichkeiten sorgen. Zusatzlich kann der
Griff auch ein quadratisches Verkeilungsmerkmal
222 3Zhnlich wie die zuvor beschriebenen Verkei-
lungsmerkmale aufweisen. Ein unterschiedlich ge-
formter Griff 64l ist in Eig. 19B und Eig. 19C gezeigt.

[0191] Im Gebrauch driickt ein Arzt oder Benutzer
der Vorrichtung einfach die Hebel 214 des Griffs 64H

z. B. mit dem Daumen und Zeigefinger zusammen.
Durch Zusammendriicken der Hebel 214 andert sich
die Konfiguration des Rahmens 216 und der Offnung
218, damit eine Nadel 60 darin eingesetzt werden
kann. Der Benutzer der Vorrichtung 1aRt die Hebel
214 los, wenn die Nadel 60 im Griff 64l richtig positi-
oniert ist, wodurch ein Abschnitt des Rahmens 216
auf einen Abschnitt der Nadel 60 (z. B. einen Ausspa-
rungsabschnitt) drickt, was Axialbewegung der Na-
del relativ zum Griff 641 blockiert und den Griff 641 auf
der Nadel 60 sicher befestigt. Der Griff 641 kann
durch Driicken auf die Hebel 214 schnell von der Na-
del 60 geldst werden.

[0192] Ein weiteres Schnellésemerkmal fur den Griff
64K ist in Fig. 20A bis Fig. 20C gezeigt. Der Griff
64K kann aus einer einzelnen geformten oder spa-
nend bearbeiteten Komponente hergestellt sein. Eine
Schnelldsetaste 224, die nahe dem Nadelende des
Griffs 64K liegt, steuert einen Keil-Nadeleinrastme-
chanismus 226. Wie Fig. 20B am besten zeigt, weist
der Nadeleinrastmechanismus 226 allgemein ein ge-
ometrisch geformtes Offnungsteilstiick 228, ein Ver-
riegelungsteilstiick 230 und ein Endteilstick 232 auf.
Driickt ein Arzt oder Benutzer der Vorrichtung auf die
Schnelldsetaste 224, bewirkt das halbelastische Ma-
terial des Griffs 64K eine Verschiebung des Verriege-
lungsteilstiicks 230, wodurch die Nadel 60 (nicht ge-
zeigt) in den Einrastmechanismus 226 des Giriffs 64K
eingesetzt werden kann. Nachdem die Nadel 60 und
der Griff 64K nach Wunsch des Benutzers positio-
niert oder ausgerichtet sind, wird die Taste 224 losge-
lassen, wodurch das Verriegelungsteilstick 230 in
seine Ausgangskonfiguration zurlickkehrt und dabei
im komplementaren Aussparungsmerkmal der Nadel
60 zu sitzen kommt. Damit wird nicht nur der Griff
64K auf der Nadel 60 befestigt und verriegelt, son-
dern der Griff 64K wird auch an Drehung um die Na-
delachse gehindert.

[0193] In einem weiteren Beispiel kdnnen der Keil-
verriegelungsabschnitt und/oder das Schnell6se-
merkmal des Griffs 64K nahe der Mitte des Giriffs
64K, nahe dem Ende des Griffs 64K eng an der Na-
del (Fig. 18A) oder an jeder bevorzugten Stelle auf
dem Griff 64K liegen. Ein groRes oder kleines Teil-
stiick oder eine ebensolche Lange der Nadel 60 kann
im Griff 64K der Vorrichtung untergebracht sein und
ihn berthren, was fur erhéhte Benutzerkontrolle und
Stabilisierung der Nadel 60 relativ zum Griff 64K
sorgt. Der vergroRerte Oberflachenkontakt zwischen
der Nadel 60 und dem Griff 64K kann auch die damit
zusammenhangenden Greif- oder Reibungskrafte
verstarken, was zu verbesserten Verriegelungs- oder
Befestigungsfahigkeiten der Vorrichtung fihrt.

[0194] Das zugeordnete Schnelldésemerkmal (z. B.
Drucktaste 198, Taste 224, Hebel 214 usw.) kann
auch an jeder bevorzugten Stelle auf dem Griff 64 po-
sitioniert sein. Zum Beispiel kann gemal FEig. 21A
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und Fig. 21B das Positionieren der Taste 202 entge-
gengesetzt zum Nadeleinsatzende 196 des Giriffs
64L unbeabsichtigtes Auslésen der Taste 202 redu-
zieren oder verhindern. Ferner kann diese spezielle
Gestaltung weitere ergonomische Vorteile fir den
Benutzer der Vorrichtung bieten. Beispielsweise
konnte die Taste mit der Oberflache des Griffs biindig
oder darin versenkt sein.

[0195] Anwendbar sind auch verschiedene Konfigu-
rationen fir die GesamtgrofRe, das Gewicht und die
Form des Griffs 64. Mit weiterem Bezug auf Fig. 21A
und Fig. 21B weist ein weiterer Griff 64L ein kompak-
tes Profil auf. Die kleinere Grole des Griffs 64L senkt
das Gewicht des Griffs 64L, was die Vorrichtung 40
oben weniger schwer und besser balanciert werden
|1aRt. Alternativ kann der Griff 64L auch so konfiguriert
sein, dald er dauerhaft, aber drehbar an der Nadel 60
befestigt ist (nicht gezeigt). Damit kann der Benutzer
oder Arzt den Griff 360° um die Achse der Nadel 60
drehen und den Griff 64L in seiner Position verrie-
geln, sobald die gewtiinschte Orientierung erreicht ist.

[0196] Fig. 11 zeigt einen verschiebbaren zweiten
Griff 64", der allein oder in Kombination mit dem Griff
64 verwendet werden kann. Allgemein kann der ver-
schiebbare Griff ergonomische Vorteile und Kontrolle
wahrend des Nadeleinfihrungsverfahrens bieten.
Bei Gebrauch z. B. in Kombination mit dem Griff 64
wird der verschiebbare Griff 64' anfangs nahe dem
ersten Ende 58 der Nadel 60 positioniert und optional
verriegelt. Wahrend der Nadeleinfiihrung (spater na-
her beschrieben) ermdglicht der verschiebbare Griff
dem Benutzer oder Arzt, die Nadel 60 entlang dem
Einfihrungsgang genauer zu mandvrieren. Im Bei-
spiel mit einem anfanglichen suprapubischen Zu-
gang wird, nachdem der verschiebbare Griff 64" sich
dem Abdomen nahert oder mit ihm in Kontakt kommt,
der verschiebbare Griff 64' entriegelt und ndher am
Griff 64 repositioniert. Danach wird der verschiebbare
Griff an der neuen Position befestigt und an Ort und
Stelle verriegelt, was das weitere Einflihren der Na-
del 60 ermoglicht.

[0197] Optional kann der zweite Griff 64" in einer Po-
sition verriegelt sein, die unbeabsichtigte Schlingern
der Nadel 60 im Gewebe blockiert. Vorzugsweise ist
der zweite Griff 64 so bemessen und geformt, daf} er
einen Eingriff mit dem Bauchgewebe herstellt, um als
Anschlag zu wirken und weitere Penetration der Na-
del 60 zu verhindern, bis der zweite Griff 64" entrie-
gelt und zu einer Stelle ndher am Griff 64 bewegt
wird. Angenommen wird, dal} dieses Merkmal niitz-
lich ist, einer unkontrollierten Passage der Nadel 60
in den retropubischen Raum entgegenzuwirken,
nachdem das Ende 58 der Nadel 60 die zéhe Rektus-
faszie durchbricht. Sobald die Rektusfaszie penet-
riert ist, wird der zweite Griff 64' entriegelt und zu ei-
ner Stelle naher am Griff 64 bewegt, und die Nadel
kann kontrollierbar durch Gewebe geflihrt werden.

[0198] Optional kann der zweite Griff 64" eine Ein-
richtung aufweisen, die das Verschieben des Giriffs
64' zum Griff 64 erlaubt, aber der Wegbewegung des
Griffs 64' vom Griff 64 Widerstand entgegensetzt. Die
Einrichtung kann mehrere Rippen im Griff 64' aufwei-
sen, die einen Eingriff mit der Nadel 60 herstellen und
die zum Griff 64 abgewinkelt sind.

[0199] GemalR Fig. 22A und Fig. 22B verfligt ein
verschiebbarer Griff 204 Gber einen Kérperabschnitt
206 (teilweise in Fig. 22A und Fig. 22B gezeigt), ei-
nen Riegel 208, einen O-Ring 210 und einen Feder-
ring 212, die in einem Griffhohlraum 207 enthalten
sind. Allgemein kdnnen der Kérperabschnitt 206 und
der Riegel 208 aus Delrin, ABS, Nylon, Polycarbonat,
Acetal, Polyetherimid, Polysulfon oder anderen steri-
lisierbaren Materialien hergestellt sein. Zudem kon-
nen der O-Ring 210 und der Federring 212 aus Poly-
urethan mit hoher Harte, Teflon und anderen steifen
oder halbsteifen Materialien hergestellt sein.

[0200] Der kegelstumpfférmige Federring 212 weist
ein erstes Ende 214, ein zweites Ende 216 und ein
Lumen 218 auf. Allgemein ist der Auflendurchmesser
des ersten Endes 214 des Federrings 212 grof3er als
der AuRendurchmesser nahe dem zweiten Ende 216
des Federrings 212, was eine geneigte Oberflache
bildet. Das entlang der Achse des Federrings 212 lie-
gende Lumen 218 ist so konfiguriert, dal} es einen
Gleiteingriff mit einer Nadel 60 herstellt.

[0201] Benachbart zum Federring 212 liegt ein ke-
gelstumpfférmiger O-Ring 210. Der O-Ring 210 ver-
fugt Uber ein erstes Ende 220, ein zweites Ende 222
und ein Lumen 224 mit einer ersten Oberflache 226
und einer zweiten Oberflache 228. Die erste Oberfla-
che 226 des Lumens 224 liegt nahe dem ersten Ende
220 des O-Rings 210 und bildet eine Neigung, die
zum komplementaren Eingriff mit der geneigten
Oberflache des Federrings 212 konfiguriert ist. Dage-
gen liegt die zweite Oberflache 228 des Lumens 224
nahe dem zweiten Ende 222 des O-Rings 210 und ist
so gestaltet, dal} sie die Nadel 60 gleitfahig ergreift.

[0202] Benachbart zum O-Ring 210 befindet sich
ein Riegel 208 mit zwei Pfosten 230 und zwei La-
schen 232, wobei ahnliche Enden jedes Pfostens 230
an einer Lasche 232 befestigt sind. Zusatzlich be-
grenzen die Pfosten 230 die Nadel 60 in senkrechter
Ausrichtung zur Nadelachse, was zusammen mit den
Laschen 232 einen Rahmen um einen Abschnitt der
Nadel 60 bildet. Ein Ende 234 jedes Pfostens 230
weist ferner einen Flansch 236 auf, der den Verriege-
lungsmechanismus des Griffs 204 auslost. Der Griff
204 wird auf einer Nadel 60 verriegelt, indem eine La-
sche 232 so herabgedriickt wird, dal® der Flansch
236 einen Abschnitt des O-Rings 210 kontaktiert und
bewirkt, daf der O-Ring 210 einen Eingriff mit dem
Federring 212 herstellt. Die Kraft des O-Rings 210
auf den Federring 212 driickt dessen Lange in Langs-
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richtung zusammen und bewirkt eine Radialdehnung
und Kompression des Federrings 212, wodurch Rei-
bungskrafte zwischen dem Federring 212, der Nadel
60 und dem Griffhohlraum 207 erzeugt werden. Die-
se Reibungskrafte verhindern Nadelbewegungen in
Langsrichtung (d. h. entlang der Nadelachse). Um die
Drehung des Griffs 204 auf der Nadel 60 zu verhin-
dern, kann ein Vorsprung 238 auf einer Aulienflache
des O-Rings 210 gebildet und zum komplementéaren
Eingriff in eine Vertiefung 240 konfiguriert sein, die
auf einer Innenflache des Griffs 204 gebildet ist. Fer-
ner kann der Griff 204 auf ahnliche Weise entriegelt
werden, indem einfach die andere Lasche 232 herab-
gedrickt und dadurch die Druckkrafte geldst werden,
wodurch sich die Komponenten trennen.

[0203] Fig. 22B zeigt einen verriegelbaren Griff, der
dem von Fig. 22A ahnelt. Elemente in Fig. 22 tragen
Bezugszeichen, die denen von Fig. 22A ahneln und
denen der Suffix "B" zugefugt ist.

[0204] GemaR Fig. 23A bis Fig. 23C weist ein alter-
nativer verschiebbarer Griff einen Korperabschnitt,
einen O-Ring 210, einen Federring 212 und einen
Schieber 242 auf, die in einem Griffhohlraum enthal-
ten sind. Der O-Ring 210 und Federring 212 dieser
Ausfuhrungsform des verschiebbaren Griffs 204 ah-
neln den zuvor beschriebenen. Allerdings weist der
zylinderférmige O-Ring 210 mindestens eine Stange
244 auf, die sich senkrecht zur Nadelachse erstreckt
und von der Zylinderflache des O-Rings 210 teilweise
vorsteht.

[0205] Der Schieber 242 des Griffs 204 weist zwei
Schafte 246, die auf einer Stange (nicht gezeigt) um
einen Schwenkpunkt 248 schwenken, und einen
Schalter 250 auf. Im allgemeinen kénnen die Schafte
246, der Schalter 250 und die Stange 244 im wesent-
lichen aus den gleichen Materialien hergestellt sein,
z. B. Delrin, ABS, Nylon, Polycarbonat, Acetal, Poly-
etherimid, Polysulfon oder anderen dhnlichen Materi-
alien. Das erste Ende 252 und zweite Ende 254 jedes
Schafts sind so konfiguriert, da® sie einen sicheren
Eingriff mit dem Schalter 250 bzw. der Stange 244
herstellen, was die Schieberanordnung bildet. Der
Schieber 242 in Kombination mit dem O-Ring 210
und dem Federring 212 bilden die Mechanismen,
durch die die Nadel 60 und der Griff 204 ver- und ent-
riegelt werden kénnen.

[0206] Beispielsweise verriegelt ein Benutzer den
Griff 204 durch Schieben oder Dricken des Schalters
250 in einer Richtung. Durch diesen Vorgang bewe-
gen die Schafte 246 den O-Ring 210 in einen komple-
mentaren Eingriff mit dem Federring 212. Wie zuvor
beschrieben, verhindern die resultierenden Rei-
bungskrafte eine geradlinige Verschiebung der Nadel
60, wodurch der Griff 204 auf der Nadel 60 sicher ver-
riegelt wird. Entriegeln 14t sich der Griff 204, indem
der Schalter 250 einfach in Gegenrichtung gescho-

ben wird.

[0207] GemalR Fig. 24A bis Fig. 24D weist der ver-
schiebbare Griff einen Kdorperabschnitt 206, einen
oberen Block 256, einen unteren Block 258, einen
Lastverteiler 260 und ein Kraftaustubungsteil 262 (z.
B. eine Nocke) auf. Der Korperabschnitt 206 des
Griffs 204 kann aus Materialien hergestellt sein, die
den in friheren Beispielen beschriebenen ahneln.
Zusatzlich kénnen der untere und obere Block 258,
256 aus Polyurethan hoher Dichte hergestellt sein,
wogegen der Lastverteiler 260 und das Kraftausi-
bungsteil 262 aus einem Material mit einem hohen
Reibungskoeffizienten hergestellt sein kénnen.

[0208] GemaR Fig. 24A bis Fig. 24C weisen die all-
gemein quadratischen Blocke 256, 258 einen Kanal
264 auf, der in einem Abschnitt jedes Blocks gebildet
ist. Die Kanale 264 sind so konfiguriert, daf} sie eine
Nadel 60 unterbringen, wenn die Blocke 256, 258 im
Griffkdrper 206 richtig ausgerichtet sind. Zudem sind
Leisten, Erhebungen oder andere &ahnliche Greif-
merkmale auf der Oberflache jedes Kanals 264 gebil-
det, um die Fahigkeiten der Blocke 256, 258 zum Er-
greifen der Nadel zu verstarken.

[0209] Der Griff von Fig. 24A bis Fig. 24E wird auf
einer Nadel 60 verriegelt, indem das Kraftausi-
bungsteil 262 herabgedrickt wird. Das Kraftausu-
bungsteil 262 drickt den oberen Block 256 in enge
Nahe zum unteren Block 258, wodurch anschlielend
die Nadel 60 dazwischen zusammengedriickt oder
eingefugt wird. Die Druckkrafte, die Uber den Lastver-
teiler 260 gleichmaRig verteilt werden, verhindern zu-
sammen mit den Greifflachen der Blocke 256, 258
eine geradlinige Verschiebung der Nadel 60 relativ
zum Griff, wenn sie im Griffkérper 206 gemaf
Eig. 24D verriegelt ist. Obwohl die Greifmerkmale
ausreichend verhindern sollten, dall der Griffkérper
206 um die Nadelachse dreht, kdnnen auch zusatzli-
che Verkeilungsmerkmale zugefligt sein. Beispiels-
weise kénnen die Nadel 60 und das Nadellumen 268
des Griffkérpers 206 komplementare Merkmale auf-
weisen, z. B. abgeflachte Oberflaichen 270 geman
Fig. 24E, die zusatzliche Stabilitat verleihen.

[0210] GemaR Fig. 25 weist ein alternativer Verrie-
gelungsmechanismus des verschiebbaren Griffs 204
einen oberen Spannblock 272, einen unteren Block
(nicht gezeigt), zwei Nocken 276, eine Stange 278
und zwei Stifte 280 auf. Die Nadel ist so gestaltet,
daf sie zwischen dem oberen und unteren Block pla-
ziert und dazwischen eingefligt wird. Durch Drehung
der Radnocken 276 kommt es zu ausgeglichenem
Druck auf den Spannblock 272.

[0211] In einem weiteren Beispiel weist der ver-
schiebbare Griff 204 einen Korperabschnitt 206 und
einen Verriegelungsmechanismus 282 auf. Der Kor-
perabschnitt kann aus Silikonkautschuk oder ande-
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ren Elastomermaterialien hergestellt sein. Gemaf
Fig. 26 weist der Kérperabschnitt 206 ein mit Wider-
haken versehenes Innenlumen 284 auf, das als Ver-
riegelungsmechanismus fur die Nadel 60 (nicht ge-
zeigt) fungiert. Somit verhindert die Orientierung der
Widerhaken, dalk der verschiebbare Griff 204 in einer
Richtung an der Nadel 60 entlang gleitet (z. B. zum
Ende der Nadel, das im Gewebe plaziert ist), ermdg-
licht aber dem Griff 204, entlang der Nadel 60 in Ge-
genrichtung zu gleiten. Damit kann der Arzt den ver-
schiebbaren Griff 204 verwenden, um die Nadel 60
durch Gewebe zu steuern oder zu fihren, und zudem
den verschiebbaren Griff Gber die Lange der Nadel
60 repositionieren.

[0212] Ein weiterer Verriegelungsmechanismus ist
in Fig. 27 gezeigt. Dieser Mechanismus ahnelt dem
Verriegelungsmechanismus von  Fig. 24A  bis
Fig. 24E. Statt aber eine Nocke 262 herabzudru-
cken, druckt ein Benutzer auf eine Taste 286, die in
ein Gegenléseelement 288 einrastet. Noch eine wei-
tere Ausfihrungsform eines Verriegelungsmechanis-
mus gemalf Fig. 28 weist eine schraubenartige Vor-
richtung 290 auf, die ver- und entriegelt werden kann,
indem einfach ein Abschnitt der Vorrichtung 290 ge-
dreht oder geschraubt wird. Anwendbar sind auch
andere Ausfiihrungsformen von Verriegelungsme-
chanismen.

[0213] Beschrieben wird auch ein Ausristungssatz
zur (z. B. SHI-) Behandlung eines Patienten. Vor-
zugsweise verflgt der Ausristungssatz Giber mindes-
tens zwei Nadeln, ein implantierbares Material zur
Strukturabstiitzung und mindestens zwei Dilatatoren.
Durch zwei oder mehr Nadeln verringert sich die Not-
wendigkeit, eine Nadel an unterschiedlichen Stellen
eines Patienten wiederzuverwenden, was Probleme
von Kontaminationsverschleppung ausschlief3t. Zu-
satzliche Nadeln, Dilatatoren und andere Elemente
kdnnen der operativen ZweckmaRigkeit halber, zur
Vermeidung von Kontamination von einem Abschnitt
des Kdrpers zum anderen, zur leichten Herstellung
oder Sterilisation oder wegen Operationsanforderun-
gen dazu gehoéren. Zum Beispiel kdnnen vier Nadeln
genutzt werden, um die Schlinge von Fig. 41 zu imp-
lantieren. Die Nadeln wirden Bauchschnitte und ei-
nen Scheidenschnitt durchlaufen.

[0214] Optional kann die Schlinge 42 eine Einrich-
tung zum Bestimmen der Spannung in der Schlinge
aufweisen. Die Spannungsbestimmungseinrichtung
kann ein an der Schlinge befestigtes oder in die
Schlinge eingebautes Element aufweisen, das die
Schlingenspannung messen kann.

[0215] Die Elemente der Anordnung der Erfindung
kdnnen jede Farbe haben. Vorzugsweise sind die
Elemente so aufgebaut, dad sie eine Farbe haben,
die mit der beabsichtigten physiologischen Umge-
bung und mit anderen Elementen kontrastiert. Bei-

spielsweise ist die Schlinge 42 vorzugsweise weil},
und das Positionseinstellteil 66 kann blau sein. Dies
hilft dem Operateur, die Lage der Elemente der An-
ordnung zu identifizieren und diese auseinanderzu-
halten.

Beispiele

[0216] Mehrere Verfahren sind hierin beschrieben.
Obwohl die hierin beschriebenen Verwendungsver-
fahren allgemein weibliche Inkontinenzleiden und
Behandlungen/Verfahrensablaufe betreffen, sind
auch mannliche Inkontinenzleiden und Behandlun-
gen/Verfahrensablaufe erwogen. Verfahren, die an-
dere Probleme als Inkontinenz behandeln (z. B. Zys-
tozele, Enterozele oder Prolaps), sind ebenfalls allein
oder in Verbindung mit der Erfindung erwogen. Fer-
ner wird der Begriff "Harnréhre" im Hinblick auf die
Schlingenpositionierung der Kiirze und Zweckmafig-
keit halber fur den Leser verwendet. Zu beachten ist,
daf die Erfindung zum Plazieren einer Schlinge in ei-
ner therapeutisch wirksamen Position besonders ge-
eignet ist. Das Verfahren kann genutzt werden, viel-
faltige Strukturen an unterschiedlichen anatomischen
Stellen abzustitzen. Somit sind solche Begriffe wie
"Zielort", "Blase", "urethro-vesikaler Ubergang",
"Scheidengewdlbe", "U-V-Ubergang" und "Blasen-
hals" ebenfalls anwendbar.

[0217] In Eig. 29A bis Eig. 30C ist ein bevorzugtes
Beispiel fur ein chirurgisches Procedere zur Behand-
lung weiblicher Inkontinenz gemaf einem Aspekt der
Erfindung offenbart. Zunachst wird die Patientin lokal,
spinal oder voll anasthesiert. Ein kleiner quer verlau-
fender Schnitt 404 wird in der Scheidenwand 20 einer
Patientin anterior vorgenommen, gefolgt von transu-
rethraler Dissektion. Zwei kleine quer verlaufende su-
prapubische Bauchstichschnitte 400 werden aul3er-
dem nahe der Rickseite des Schambeins vorgenom-
men (z. B. jeweils etwa 1 cm von der Mittellinie ent-
fernt, oder alternativ kann ein grof3er Schnitt gemacht
werden), damit die Nadel eintreten kann. Optional
kénnen zwei paraurethrale Einschnitte (Schnitte ne-
ben der Harnrbéhre) lateral zur Mittellinie hergestellt
werden, damit der Chirurg mit dem Finger wahrend
des Verfahrens auf das Ende 58 der Nadel 60 stoRen
kann.

[0218] Optional wird ein Griff 64 relativ zur Nadel 60
nach Ermessen des Operateurs eingestellt und mit
dem zweiten Ende 62 der Nadel 60 kombiniert. Opti-
onal kann die Befestigung und Konfiguration der Na-
del-Griff-Anordnung je nach Benutzerwunsch einge-
stellt oder kundenspezifisch gestaltet sein. Der Griff
64 kann von der Nadel 60 optional geldst werden, in-
dem eine Taste betatigt oder Hebel zusammenge-
driickt werden, die am Griff 64 liegen. Sobald er ge-
I8st ist, kann der Griff 64 dann gedreht oder entlang
einer Achse der Nadel 60 in eine bevorzugte Position
verschoben werden. Nachdem der Griff 64 auf der
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Nadel 60 richtig positioniert ist, werden die Taste oder
die Hebel losgelassen, wodurch der Griff 64 an der
Nadel 60 sicher befestigt wird.

[0219] Fig. 29A zeigt das Ende 58 der Nadel 60,
das gerade einen Bauchschnitt 400 passiert. Nach-
dem das zweite Ende 58 der Nadel 60 den suprapu-
bische Bauchschnitt 400 durchlauft, versucht der
Operateur vorzugsweise, auf Widerstand im Zusam-
menhang mit dem Posteriorabschnitt des Scham-
beins 402 der Patientin mit dem zweiten Ende 58 der
Nadel 60 zu stoRen, um das Ende 58 der Nadel zum
Scheidenschnitt 404 kontrolliert zu bewegen und
dazu beizutragen, Schaden an solchen Strukturen
wie der Harnréhre und Blase der Patientin zu vermei-
den. Das zweite Ende 58 der Nadel 60 dient dazu, die
Lage des Schambeins 402 zu identifizieren. Der Chi-
rurg nutzt den durch das Schambein 402 geleisteten
Widerstand, um das Ende der Nadel 60 kontrollierbar
passieren zu lassen. Dieser Zugang ist bevorzugt, da
er hilft, die Nadel 60 von HauptbeckengefalRen, Ner-
ven und solchen anatomischen Strukturen wie der
Harnréhre, den Darmen und der Blase fernzuhalten.

[0220] FEig. 29B zeigt das Ende der Nadel, wahrend
es gerade den suprapubischen Schnitt durchlauft.
Eig. 29C zeigt die Nadel 60, wahrend der Chirurg den
Widerstand ertastet, der teilweise vom Abschnitt des
Schambeins 402 posterior geleistet wird. Fig. 29C
zeigt die Nadel 60, wahrend sie nahe der Oberflache
des Schambeins 402 posterior vorbeilduft, das wei-
terhin als anatomische Fiihrung fiir den Chirurg dient,
wahrend sich das Nadelende 58 dem Scheiden-
schnitt 404 nahert (siehe Fig. 29D).

[0221] Eig. 30A ist eine schematische Endansicht,
die allgemein Bereiche 390, die wahrend des opera-
tiven Eingriffs zu vermeiden sind, und den bevorzug-
ten Passagebereich 385 zeigt. Angenommen wird,
dafl Abweichungen des Endes 58 der Nadel 60 au-
Rerhalb des bevorzugten Passagebereichs 385 in zu
vermeidende Bereiche 390 das Potential erhdhen,
Arterien, Venen, Organe, Lymphgewebe und andere
Gewebe zu schadigen, die leicht zu Komplikationen
fuhren. Die Nadel 60 im bevorzugten Passagebe-
reich 385 durchzuflihren vermeidet Kontakt zwischen
dem Ende 58 der Nadel und diesen Strukturen.

[0222] Fig. 29D zeigt die Nadel bei ihrem Austritt
aus einem Scheidenschnitt 404. Normalerweise halt
der Operateur den Griff 64 der Nadel 60 hierbei vor-
wiegend mit einer Hand. Optional kann der Chirurg
mit den Zeigefinger der anderen Hand Uber den pa-
raurethralen Schnitt auf das Ende 58 der Nadel sto-
Ren. Der Finger des Operateurs kann benachbart zur
Beckeneingeweidefaszie der Patientin vorsichtig pla-
ziert und verwendet werden, die Nadel 60 durch die
relativ zahe Beckeneingeweidefaszie und in den
Scheidenschnitt 404 zu fihren. Dies hilft dem Chirur-
gen, sich von solchen Strukturen wie der Blase,

Harnréhre und anderem empfindlichem Gewebe
fernzuhalten.

[0223] Der kleine Durchmesser und die Krimmung
der Nadeln 60 helfen, fir eine prazise Passage der
Nadeln 60 zum Scheidenschnitt 404 zu sorgen. Au-
Rerdem schafft diese Nadelkonfiguration einen mini-
mal invasiven Weg durch Gewebe, der sich zwischen
der Bauchwand und dem Schamraum erstreckt, was
die Gefahr der Perforation der Darm- und/oder Blut-
gefalle und Nerven reduziert, die lateral zur Blase 14
liegen.

[0224] Die zuvor beschriebenen Schritte werden bei
Bedarf firr eine zweite Nadel 60 auf der anderen Seite
der Harnréhre 16 wiederholt. Fig. 30B ist eine sche-
matische Endansicht zweier Nadeln, die in einer Pa-
tientin plaziert und bereit sind, eine Schlinge oder
Schlingenanordnung aufzunehmen. Sobald beide
Nadeln plaziert sind, fihren Operateure normalerwei-
se eine Zystoskopie durch, um sicherzustellen, daf}
die Blase nicht punktiert ist, bevor sie die Schlinge
implantieren. Eine Zystoskopie bestatigt die Unver-
sehrtheit der Blase 14 und Harnréhre 16 oder erkennt
eine Blasenperforation. Das Zystoskopie-Hilfsinstru-
ment aus Kunststoff gemaf Fig. 14A kann daflir op-
tional verwendet werden. Das Zystoskopie-Hilfsinst-
rument kann getrennt oder in Verbindung mit der Zys-
toskopie zum Einsatz kommen.

[0225] Fig. 30C ist eine Perspektivansicht eines
Schlingensystem in Kombination mit zwei Nadeln 60.
Zum Befestigen der Schlingenanordnung wird die
Kunststoffhllle 44 so orientiert, dal® die optionale
Markierung fir die Mittenorientierung (z. B. eine
blaue Markierung) vom Operationsgebiet zum Ope-
rateur wegweist. Danach werden die Dilatatoren 54
auf die Enden 58 der Nadeln 60 gemaR Fig. 30C auf-
geschoben. Vorzugsweise rasten die Dilatatoren 54
zur sicheren Verbindung irreversibel ein. Ferner wer-
den die Dilatatoren 54 mit der Nadel so verbunden,
dafd Drehung der Dilatatoren relativ zu den Nadeln 60
verhindert ist.

[0226] Alternativ braucht in einer weiteren Ausfih-
rungsform der Erfindung der Dilatator nicht direkt mit
den Nadeln 60 verbunden zu sein, und statt dessen
kann ein flexibler Dilatator mit einem Lumen (z. B. der
Dilatator 54E gemaR Fig. 14C) entlang dem Aufen-
abschnitt der Nadel 60 geschoben werden, um eine
Schlinge zu implantieren. Vorzugsweise wird der Di-
latator dieser Ausfuihrungsform in einer Richtung vom
Scheidenschnitt 404 zum suprapubischen Schnitt
400 geschoben, aber die Gegenrichtung ist erfin-
dungsgemaf’ auch erwogen.

[0227] Mit erneutem Bezug auf Fig. 30C bestimmt
der Chirurg vor dem Aufschnappen des zweiten Dila-
tators 54 auf die zweite Nadel 60, dal® der Grof3teil ei-
nes etwaigen optionalen Einstellfadens 66 von der
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Harnréhre 16 wegweist (siehe Fig. 6) und dall das
Schlingenmaschenmaterial nicht verdreht ist.

[0228] Dilatatoren 54, u. a. mit einer vorab befestig-
ten Schlingenanordnung 46, werden an den ersten
Enden 58 der Nadeln 60 befestigt, die aus der Schei-
de 20 vorstehen. Wie zuvor diskutiert, wird nach Be-
festigung des ersten Dilatators 54 an einer Nadel 60
die Schlingenanordnung 46 richtig orientiert, damit
die Schlingenanordnung 46 nicht verdreht ist, bevor
der zweite Dilatator 54 am Ende der anderen Nadel
60 befestigt wird. Zusatzlich wird die Schlingenanord-
nung 46 so orientiert, dafl’ die gréReren Fadenschlau-
fen (des Positionseinstellteils 66) nach aulen oder
von der Harnréhre 16 wegweisen. Nachdem die Dila-
tatoren 54 und die Schlingenanordnung 46 richtig po-
sitioniert sind, werden die Dilatatoren 54 an den Na-
deln 60 sicher befestigt, um zu gewahrleisten, daf}
sie sich nicht 16sen, wenn die Nadeln 60 vorzugswei-
se gleichzeitig durch die Gewebe der Patientin gezo-
gen werden.

[0229] Sobald die Dilatatoren 54 sicher befestigt
sind, werden die Nadeln durch die suprapubischen
Schnitte gemafR den Pfeilen in Eig. 30C nach oben
gezogen, wobei darauf geachtet wird, Kontakt mit
empfindlichem Gewebe zu vermeiden. Danach wird
die Schlinge mit Operationsklemmen (nicht gezeigt)
verklemmt. Vorzugsweise kommen die Griffe 64 zum
Einsatz, um die Nadeln durch die suprapubischen
Schnitte 400 nach oben zu ziehen. Wahrend dieses
Abschnitts des Verfahrens werden die befestigten Di-
latatoren 54 und die Schlingenanordnung 46 durch
die Nadelwege atraumatisch gezogen, wodurch die
Schlingenanordnung 46 zu einer Stelle benachbart
zur Harnréhre 16 oder einer Zielstelle schlaufenfor-
mig darunter vorwarts bewegt wird. Ein Abschnitt je-
des Endes der Schlingenanordnung 46, der sich tiber
die suprapubischen Schnitte 400 hinaus erstreckt,
wird abgeklemmt und dann abgeschnitten, um die
Nadeln 60 und befestigten Dilatatoren 54 zu I6sen.

[0230] Die Schlinge wird in einer therapeutisch wirk-
samen Position plaziert. Die genaue anatomische
Position hangt von vielfaltigen Faktoren ab, u. a. der
Art und dem Grad der anatomischen Schadigung
oder Insuffizienz, ob das Schlingenverfahren mit an-
deren Verfahren kombiniert wird und anderen Ent-
scheidungen des Operateurs. Normalerweise wird
die Schlinge in Harnréhrenmitte spannungsfrei, aber
so in einer Position plaziert, dal® sie die Harnréhren-
mitte abstutzt. Alternativ kdnnte die Schlinge so pla-
ziert werden, dal} sie den Blasenhals und/oder
UV-Ubergang abstiitzt.

[0231] Sobald die Schlingenanordnung 46 unter der
Harnréhrenmitte oder an der Zielstelle sorgfaltig po-
sitioniert ist, um fir ausreichende Abstitzung der
Zielstelle zu sorgen, kénnen dann der Uberlappungs-
abschnitt der Hulle 44 nahe der Mitte der Schlingen-

anordnung 46 und das axial liegende Teil 66 (d. h. der
Spannfaden) verwendet werden, um die Schlingena-
nordnung 46 unter der HarnrGhrenmitte zu zentrieren
und richtig zu positionieren. Danach wird die Hiille 44
entfernt.

[0232] Fig. 31A ist eine Perspektivansicht der nahe
der Harnréhre einer Patientin plazierten Schlinge, die
ein Verfahren zum dauerhaften Einstellen der Positi-
on oder "Spannung" der Schlinge wahrend des Ope-
rationsverfahrens zeigt. Mit Hilfe des Positionsein-
stellteils 66 am Schlingenmaschenmaterial zum Re-
positionieren der Schlinge 42 zieht der Operateur die
Schlinge 42 und das Positionseinstellteil 66 nach un-
ten oder weg von der Harnréhre, wobei er ein stump-
fes Instrument 372 verwendet, um die Schlinge weg
von der Harnréhre 16 zu verlagern, was die Span-
nung reduziert. Das stumpfe Instrument (z. B. eine
Klemme) wird verwendet, um die Schlinge nach Be-
darf nach unten zu ziehen und dadurch zu verschie-
ben. Das Positionseinstellteil 66 bertragt einen Teil
der Kraft, die auf die Schlinge 42 durch das stumpfe
Instrument 372 ausgelibt wird, zu einer anderen Stel-
le an der Schlinge (z. B. zum Ende 61 des Stltzab-
schnitts Il der Schlinge 42 gemalR Eig. 1A). Ange-
nommen wird, dal} dieser Vorgang wirksam ist, die
Spannung der Schlinge 42 dauerhaft zu reduzieren
und den Raum zwischen der Schlinge 42 und der
Harnréhre 16 zu vergréfRern, auch nachdem die Hille
44 entfernt ist.

[0233] Vorzugsweise ist das Positionseinstellteil 66
ein durchgehendes Teil, das sich Uber die Lange des
Stitzabschnitts Il (Fig. 1A) der Schlinge 42 erstreckt
und Kontakt mit dem Scheidenschnitt 404 vermeidet.
Dies ermoglicht einen zweckmaRigen Kontakt zwi-
schen der Schlinge 42/dem Teil 66 sowie dem Teil
372 an jeder Stelle Uber die Lange des Stutzab-
schnitts Il. Im Gegensatz dazu ware ein Teil 66, das
am Mittelabschnitt der Schlinge getrennt ist, nur
schwer mit dem Teil 372 zu ergreifen. Eine Schlinge
mit einem durchgehenden, ungetrennten Positions-
einstellteil 66 ist besonders hilfreich, da der Opera-
teur an einer entfernten Stelle unter beengten Bedin-
gungen arbeitet. Zudem kann ein Positionseinstell-
teil, das in den Scheidenschnitt 404 herabhangen
wirde, Komplikationen infolge von Wechselwirkung
mit dem Schnitt 404 verursachen.

[0234] Nach Erreichen der gewlinschten Schlingen-
lage kann das Positionseinstellteil 66, das auf beiden
Seiten der Harnréhre 16 lateral liegt, abgeschnitten
(z. B. an den Enden 61 des Stutzabschnitts Il) und
entfernt werden. Alternativ kann das Positionsein-
stellteil 66 an Ort und Stelle bleiben, besonders wenn
es aus einem abbaubaren Material besteht oder inte-
graler Bestandteil der Schlinge 42 ist. Au3erdem wird
die Schlinge 42 benachbart zu den suprapubischen
Schnitten 400 beschnitten, was das Uberschissige
Schlingenmaterial entfernt, das sich aus dem Kérper
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der Patientin nach auf3en erstreckt.

[0235] Vorzugsweise erstreckt sich das Positions-
einstellteil 66 im wesentlichen Uber die gesamte Lan-
ge der Schlinge 42 (siehe Fig. 1 und Fig. 1A), so daf3
das Teil 66 verwendet werden kann, die Spannung
der Schlinge zu erhéhen (z. b. die Schlinge naher an
der Harnréhre zu positionieren). Fig. 31B ist eine
Perspektivansicht eines weiteren Verfahrens zum
Einstellen der Position oder "Spannung" der Schlinge
wahrend des chirurgischen Verfahrens. Straffen lafit
sich die Schlingenspannung durch suprapubisches
Plazieren einer solchen Vorrichtung wie einer Klem-
me Uber ein oder beide Enden der Schlinge 42. Die
gesamte Schlingenbreite und das zugeordnete Teil
66 sollten auch in der Klemme eingefangen sein. Zu-
satzlich kann die Schlinge 42 um die Klemme gerollt
oder schlaufenférmig gefiihrt sein, um den Griff zu
verbessern. Danach wird somit das Ende der Schlin-
ge 42 in Aufwartsrichtung gezogen, um die Schlinge
42 nach Bedarf zu straffen. Das Spannungseinstell-
teil 66 Ubertragt einen Teil der durch die Klemme aus-
geubten Kraft zu einer anderen Stelle der Schlinge (z.
B. zu den Enden 61 des Stltzabschnitts 1), um die
Schlinge 42 wirksamer zu repositionieren. Bei Bedarf
kann dieser Straffungsvorgang am anderen Ende der
Schlinge 42 wiederholt werden, das auf der entge-
gengesetzten Seite liegt. Dagegen kdnnte ein Teil 66,
das sich nichtim wesentlichen Uber die gesamte Lan-
ge der Schlinge 42 erstreckt (siehe Fig.1 und
Fig. 1A), nicht zum Einsatz kommen, um die Schlin-
genspannung zu erhéhen.

[0236] Allgemein ergreift der Operateur das Ma-
schenmaterial und den Spannfaden gemeinsam be-
nachbart zum suprapubischen Schnitt 400 und zieht
daran, um die Spannung des Maschenmaterials zu
erhdéhen. Die Einstellung kann vor oder nach Tren-
nung der Dilatatoren 54 oder der Hiille 44 erfolgen.
Eig. 31C zeigt die Schlinge nach Abschneiden der
Dilatatoren, aber vor dem abschlieRenden Beschnei-
den.

[0237] Das Positionseinstellteil 66 kann lateral zur
Harnréhre auf beiden Seiten (z. B. bei 61 in Fig. 1)
abgeschnitten werden und wird vor dem Ende des
chirurgischen Eingriffs entfernt. Optional kann es
nach dem operativen Verfahren an Ort und Stelle
bleiben. AbschlieRend wird die Schlinge 42 an den
suprapubischen Schnitten 400 gemal Fig. 32 auf
ihre Grof3e beschnitten. Nach dem Verfahren schlief3t
der Operateur die suprapubischen und vaginalen
Schnitte. Ein Foley-Katheter kann zum Einsatz kom-
men, um nach Ermessen des Operateurs die Miktion
zu erleichtern.

[0238] Der Operateur Uberprift die richtige Plazie-
rung der Schlinge 42, da das Schlingenmaschenma-
terial maoglicherweise schwierig zu bewegen ist,
nachdem die Kunststoffhille 44 entfernt ist. Nach Ab-

trennen der Dilatatoren 54 gemaf Fig. 31C wird die
Kunststoffhille 44 vom Schlingenmaschenmaterial
42 entfernt, indem an beiden Seiten der Hulle 44
nach oben gezogen wird, vorzugsweise jeweils an ei-
ner und vorzugsweise in Richtung der Pfeile von
Fig. 31C. Um zu starkes Straffen des Schlingenma-
schenmaterials 42 beim Entfernen der Hille 44 zu
vermeiden, kann optional eine Zange oder ein ande-
res stumpfes Instrument zwischen der Schlinge und
der Harnréhre plaziert werden.

[0239] In einer alternativen Ausfihrungsform wird
das Teil 66 nicht zerschnitten und bleibt an der
Schlinge 42 befestigt. Den Faden 66 an der Schlinge
42 befestigt zu lassen ermdglicht zweckmalige post-
operative Einstellungen der Schlingenspannung. Fir
die Ausfuhrungsform der Erfindung, bei der das Teil
66 mit einem réntgendichten Stoff beschichtet ist, er-
moglicht ferner die Beibehaltung des Teils 66 dem
Arzt, postoperative Anderungen der Position der
Schlinge 42 und/oder Harnréhre 16 zu verfolgen.

[0240] Die Position der Schlinge kann mit Hilfe des
Teils 66 auch nach dem chirurgischen Verfahren ein-
gestellt werden, ohne eines anschlieRenden Schei-
denschnitts zu bedurfen und ohne dal eine Struktur
den urspriinglichen Scheidenschnitt 404 durchlauft.
Eig. 37 ist eine Perspektivansicht eines weiteren Ver-
fahrens zum dauerhaften Repositionieren oder Ein-
stellen der "Spannung" der Schlinge. In diesem Pro-
cedere, normalerweise nach dem chirurgischen Ein-
griff und bevor ein optionaler biologisch resorbierba-
rer Abschnitt des Fadens durch den Koérper absor-
biert oder zur Spannungseinstellung unwirksam wird,
plaziert der Operateur eine stumpfe Vorrichtung in
der Harnréhre 16 und zieht nach unten, wodurch er
die Spannung der Schlinge 42 dauerhaft lockert. Dies
kann dazu beitragen, die Notwendigkeit zu Umge-
hen, die Schlinge durch Einschneiden der Scheide 20
und Ergreifen der Schlinge zu repositionieren. Alter-
nativ, aber nicht bevorzugt, kann ein Einschnitt in der
Scheide vorgenommen werden, und auf das Teil 66
oder die Schlinge 42 kann direkt durch den Scheiden-
schnitt zugegriffen werden.

[0241] GemaR der alternativen Ausfiihrungsform
von Fig. 33 wird ein kleiner Schnitt im Dammbereich
406 eines mannlichen Patienten hergestellt. Wie bei
der weiblichen Patientin werden auch zwei kleine
quer verlaufende suprapubische Schnitte 400 vorge-
nommen, damit Nadeln eintreten kénnen. Nachdem
der Griff 64 auf der Nadel 60 sicher befestigt und rich-
tig positioniert ist, wird das erste Ende der Nadel 60
durch einen der suprapubischen Schnitte 400, nach
unten posterior an der Seite des Schambeins 402
entlang, durch die Beckeneingeweidefaszie und in
den Dammschnitt 406 gefiuhrt. Der Benutzer der Vor-
richtung nutzt den Griff 64, um die Nadel 60 durch die
verschiedenen Gewebe zu flihren, wobei Hauptbe-
ckengefalle, die Blase 14 und die Vorsteherdrise
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umgangen werden. Die zweite Nadel 60 wird auf der
entgegengesetzten Seite ahnlich eingeflhrt. Zur Be-
statigung der Blasenunversehrtheit kann ein Zystos-
kopieverfahren durchgefuhrt werden. Danach wer-
den die Dilatatoren 54 und die Schlingenanordnung
46 unter der Zielstelle positioniert, die Schlingen-
spannung wird eingestellt, und der Rest des Verfah-
rens wird ahnlich wie in der vorstehenden Beschrei-
bung fur eine weibliche Patientin durchgefihrt.

[0242] In einer weiteren Ausfihrungsform der Erfin-
dung kann das zuvor beschriebene Zystosko-
pie-Hilfsinstrument 54D (Fig. 14B) zusatzlich oder
optional anstelle des Zystoskopieverfahrens verwen-
det werden. Sobald sich beide Nadeln 60 an Ort und
Stelle befinden, werden die Zystoskopie-Hilfsinstru-
mente 54D Uber die Lange der Nadeln 60 gefihrt.
Wurde die Blase beim Nadeleinsetzen punktiert, was
Harnaustritt im Patienten verursacht, tritt der Harn in
die Offnungen 160 der Zystoskopie-Hilfsinstrumente
54D ein, flie3t entlang der Innenflache und von der
Nadel 60 nach auRen. Auf der Grundlage der Konfi-
guration der Zystoskopie-Hilfsinstrumente 54D und
der gewunschten Behandlung/Verfahrens kénnen die
Zystoskopie-Hilfsinstrumente 54D entfernt werden,
die Schlinge 42 oder Schlingenanordnung 46 kann
an den Zystoskopie-Hilfsinstrumenten 54D befestigt
sein, oder die Schlinge 42/Schlingenanordnung 46
kann in den Zystoskopie-Hilfsinstrumenten 54D ver-
steckt sein oder durch sie durchgezogen werden.
Vorzugsweise haben die Zystoskopie-Hilfsinstrumen-
te eine Kontrastfarbe (z. B. blau), um Blut oder ande-
re Leckagen aus der Blase oder anderen Strukturen
leicht zu identifizieren.

[0243] In einer alternativen Ausfuhrungsform wird
der verschiebbare Griff 204 anstelle oder in Kombina-
tion mit dem Griff 64 verwendet. Wie zuvor beschrie-
ben, wird der verschiebbare Griff 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 unbeabsichtigte Schlingern der Nadel 60
in empfindliches Gewebe zu verhindern. Beim Ein-
fuhren der Nadel 60 in den Schnitt schiebt der Benut-
zer oder Arzt die Nadel 60 durch den Schnitt 400 mit
Hilfe des Griffs 64 und fiihrt oder mandvriert die Na-
del 60 durch die verschiedenen Gewebe und Raume
mit Hilfe des verschiebbaren Griffs 204. Kommt der
verschiebbare Griff 204 in enge Nahe zum Schnitt,
entriegelt der Benutzer den Griff 204 und schiebt den
Griff 204 Uber eine Lange der Nadel 60. Dadurch wird
der verschiebbare Griff 204 vom Schnitt weg und na-
her zum zweiten Ende 62 der Nadel 60 repositioniert.
Sobald er richtig liegt, wird der verschiebbare Griff
204 dann an Ort und Stelle verriegelt, und das Ein-
fuhrungsverfahren wird fortgesetzt. Die Entriege-
lungs-, Repositionier- und Verriegelungsvorgange
werden je nach ZweckmaRigkeit und Ermessen des

Operateurs wiederholt, bis die Nadel 60 vollstandig
eingefuhrt ist. Dadurch stellt diese Ausfuhrungsform
ein System mit starker kontrollierter und praziserer
Mandvrierfahigkeit als Strukturen des Stands der
Technik bereit.

[0244] In einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfin-
dung gemalR Fig. 34 bis Fig. 36 wird ein Ende der
Nadel 60 zunachst durch einen Scheidenschnitt 404
und zu einem der suprapubischen Schnitte 400 ge-
fuhrt. Obwohl das Ersteinflihren der Nadeln 60 durch
die Scheide nicht bevorzugt ist, liegt es im Schutzum-
fang der Erfindung, da einige Operateure maoglicher-
weise diesen Zugang infolge friiherer chirurgischer
Ausbildung, Gewohnheit oder persénlicher Vorliebe
bevorzugen. Die Griffe 64 dienen dazu, die Nadel 60
durch die verschiedenen Gewebe zu schieben und
genau zu fihren, ohne die Darm- und/oder Blutgefa-
Re zu perforieren oder zu schadigen. Ist die erste Na-
del 60 an Ort und Stelle, kann eine zweite Nadel 60
auf der entgegengesetzten Seite auf die gleiche Wei-
se eingefuhrt werden. Wie zuvor kann ein gesonder-
tes Zystoskopieverfahren durchgefiihrt werden, um
die Unversehrtheit der Blase zu bestatigen.

[0245] GemaR Fig. 35 werden die Griffe 64 von ei-
nem Ende der Nadeln 60 abgenommen und an den
entgegengesetzten Enden der Nadeln 60 sicher be-
festigt, die aus dem Bauchschnitt 400 vorstehen. In
dieser Konfiguration kann ein Benutzer 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 aus der
Scheide vorstehenden Nadeln abgenommen und
entsorgt werden. Danach kann ein zweites Paar neue
oder unterschiedliche Griffe 64 an den aus dem
Bauchschnitt 400 vorstehenden Nadeln 60 befestigt
und fir den Rest des Verfahrens verwendet werden.

[0246] Gemal Eig. 36 sind die Dilatatoren 54 und
die Schlingenanordnung 46 an den Enden der aus
der Scheide 20 vorstehenden Nadeln 60 befestigt.
Der Rest des Verfahrens dhnelt der Beschreibung in
vorherigen Ausfuhrungsformen der Erfindung.

[0247] Bei Verwendung der im Zusammenhang mit
Fig. 34 bis Fig. 36 beschriebenen Ausfiihrungsform
der Erfindung gilt zusatzliche Aufmerksamkeit der
Tatsache, die Nadeln von Hauptbeckengefallen, Ner-
ven und Organen fernzuhalten, z. B. der Harnréhre,
dem Darm und der Blase. Fig. 38 ist eine schemati-
sche Ansicht einer Leiche. Fig. 39 veranschaulicht
eine gedffnete Leiche und zeigt links eine bekannte
TVT-Nadel VA, die mit Hilfe eines vaginalen Erstzu-
gangs richtig plaziert wurde; und rechts eine Nadel
SPA, die gemal einer bevorzugten Ausfuhrungsform
der Erfindung (mit einem suprapubischen Zugang)
richtig plaziert wurde. Beim TVT-Verfahren muf3 der
Chirurg blind einen Edelstahltrokar mit gro3em
Durchmesser auf retrograde, retropubische Weise
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durch den retropubischen Raum nach oben fiihren,
um eine Schlinge unter der Harnréhre zu positionie-
ren. Der Aufwartszugang hat keine anatomischen
Flhrungen, um beim Positionieren der Nadel auf ei-
nem Weg zu helfen, der von BeckengefalRen, Ner-
ven, Organen und empfindlichem Gewebe, z. B. der
Harnréhre, der Blase und dem Darm, entfernt ist.

[0248] Fig. 40 ist eine weitere Ansicht der Leiche
und zeigt die TVT-Nadel VA in lateraler Abweichung
von ihrem richtigen Weg sowie die Nadel SPA in late-
raler Abweichung von ihrem richtigen Weg. Da die
vaginal eingefuhrte TVT-Nadel VA durch den retropu-
bischen Raum blind aufwarts geflihrt wird, geht man
davon aus, dald das Ende E der Nadel VA starker
dazu neigt, Beckengefafie und Nerven 502 oder so-
gar die Blase oder den Darm zu verletzen. Auch
wenn im Gegensatz dazu das Ende 58 der gemal ei-
ner bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung ein-
gefuhrten Nadel SPA gemal Fig. 40 etwas lateral
abweicht, kann der Operateur den Widerstand nut-
zen, den der Abschnitt des Beckenknochens 402
posterior leistet, um den Weg der Nadel SPA zuriick
in den bevorzugten Passagebereich 385 (Fig. 30A)
zu korrigieren und die Beckengefal3e und Nerven 504
zu umgehen. Dies hilft auch, das Punktionsrisiko von
empfindlichem Gewebe zu reduzieren, z. B. das der
Blase, der Darme und der Harnréhre.

[0249] Wie zuvor beschrieben, kann die Vorrichtung
der Erfindung auch fir mannliche Patienten verwen-
det werden. Wie der Scheidenzugang fur weibliche
Patientinnen genutzt werden kann, kann ein Damm-
zugang fur mannliche Patienten zum Einsatz kom-
men. Ein Ende einer Nadel 60 wird anfangs durch ei-
nen Dammschnitt 406 und zu einem der suprapubi-
schen Schnitte 400 geflihrt. Das Einfuhren der zwei-
ten Nadel 60 und der Rest des Verfahrens ahneln der
vorstehenden Beschreibung.

[0250] Hullenanhanger, Mittenmarkierungen oder
andere Einrichtungen kénnen verwendet werden, um
dem Arzt beim genauen Zentrieren der Hille 44 unter
der Harnrohre oder dem Blasenhals bei Frauen oder
der bulbaren Harnréhre bei Mannern zu helfen. So
kénnen End- und/oder Mittenmarkierungen als zu-
satzliche Hilfen zum Trennen des Einlegesystems
von der Schlinge 42 und zum mittigen Plazieren der
Schlinge 42 an der Zielstelle dienen.

[0251] Vier Nadeln kdnnen genutzt werden, um die
Schlinge gemaR Fig. 41 zu implantieren. Die Nadeln
kénnen sich von vier Bauchschnitten zu einem Schei-
denschnitt erstrecken. Die Schlinge 422 kann als
Hangemattenstuitze fir die Blase oder fir andere Ver-
fahren verwendet werden, um einem Blasen- oder
Scheidenvorfall oder einer Scheidengewélbebehand-
lung Rechnung zu tragen.

[0252] Obwohl die Erfindung anhand spezieller

Ausfuhrungsformen und Anwendungen beschrieben
wurde, kann der Fachmann angesichts dieser Lehre
zusatzliche Ausfuhrungsformen und Abwandlungen
schaffen, ohne den Schutzumfang der beanspruch-
ten Erfindung zu Uberschreiten. Somit sollte ver-
standlich sein, daR die Zeichnungen und Beschrei-
bungen hierin als Beispiele dienen, um das Verstand-
nis der Erfindung zu erleichtern, und nicht als Ein-
schrankung ihres Schutzumfangs aufzufassen sind.

Patentanspriiche

1. Schlingenanordnung (46) zur Behandlung von
Harninkontinenz bei einem Patienten, die aufweist:
eine Schlinge (42) mit
einer ersten und einer zweiten Hauptflache,
einem Paar Endabschnitten und
einem Stutzabschnitt (I1) zwischen den Endabschnit-
ten,
wobei der Stitzabschnitt (I1) ein axial langliches Ma-
schenmaterial und ein Paar Enden hat, gekennzeich-
net durch
eine Repositioniereinrichtung (66), die der Schlinge
(42) im wesentlichen Uber deren gesamte Lange zu-
geordnet und zum Verteilen von Schlingenstraffungs-
oder Schlingenlockerungskraften entlang der Schlin-
ge geeignet ist, um fur wirksame, dauerhafte Reposi-
tionierung der Schlinge zu sorgen, ohne die thera-
peutische Wirkung der Schlinge zu beeintrachtigen,
wobei die Repositioniereinrichtung (66) eine durch-
gehende Lange hat und an mehreren Stellen (61, 78)
verankert ist.

2. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 1,
wobei die Repositioniereinrichtung (66) mindestens
einen Faden aufweist, der entlang dem Maschenma-
terial durchgefadelt ist.

3. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 2,
wobei der Faden an den Enden des Stitzabschnitts
(I am Maschenmaterial befestigt ist.

4. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 3, wobei die Repositioniereinrichtung
(66) mindestens einen Faden aufweist, der in einem
Stuck in das Maschenmaterial eingewebt ist.

5. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 1,
wobei das Maschenmaterial eine Lange hat und die
Repositioniereinrichtung (66) mehrere Faden auf-
weist, die jeweils im wesentlichen Uber die gesamte
Lange des Maschenmaterials durchgefadelt sind.

6. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 5,
wobei sich die Faden von einer Kante des Stutzab-
schnitts (Il) zur anderen Kante des Stitzabschnitts
(I1) erstrecken.

7. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 1,
wobei das Maschenmaterial des Stlitzabschnitts ge-
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webt ist und die Repositioniereinrichtung (66) einen
Abschnitt des Stutzabschnitts (II) aufweist, der dich-
ter als ein weiterer Abschnitt des Stutzabschnitts (l1)
gewebt ist.

8. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 1,
wobei die Schlinge (42) ein gewebtes Maschenmate-
rial aufweist und die Repositioniereinrichtung (66) ei-
nen Abschnitt des Maschenmaterials aufweist, der
dichter als ein weiterer Abschnitt der Schlinge gewebt
ist.

9. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 8, wobei die Schlinge (42) syntheti-
sches Material aufweist.

10. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 9, wobei die Repositioniereinrichtung
(66) eine Beschichtung aufweist, die aus der Gruppe
ausgewahlt ist, die aus Medikamenten, Hormonen,
Antibiotika, antimikrobiellen Stoffen, Farbstoffen, Sili-
konelastomeren, Polyurethanen, rdéntgendichten
Stoffen, antibakteriellen Stoffen oder deren Kombina-
tionen besteht.

11. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 10, wobei die Schlinge (42) eine Be-
schichtung aufweist, die aus der Gruppe ausgewahlt
ist, die aus Medikamenten, Hormonen, Antibiotika,
antimikrobiellen Stoffen, Farbstoffen, Silikonelasto-
meren, Polyurethanen, réntgendichten Stoffen, anti-
bakteriellen Stoffen oder deren Kombinationen be-
steht.

12. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 11, wobei mindestens ein Abschnitt der
Schlinge (42) aus einem biologisch absorbierbaren
Material aufgebaut ist, das so aufgebaut ist, dal’ es
vorbestimmte Eigenschaften nach Implantation fir
mindestens eine vorbestimmte Zeit behalt.

13. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 12, wobei mindestens ein Abschnitt der
Repositioniereinrichtung (66) ein resorbierbares Ma-
terial ist, das so aufgebaut ist, da es vorbestimmte
Eigenschaften nach Implantation fir mindestens eine
vorbestimmte Zeit behalt.

14. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spruche 1 bis 13, wobei die Repositioniereinrichtung
(66) in einem Webmuster entlang dem Maschenma-
terial so gewebt ist, dall das Webmuster eine Anzei-
ge der richtigen Schlingenorientierung nach Implan-
tation liefert.

15. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 14,
wobei ein GroRteil der Repositioniereinrichtung (66)
Uber der zweiten Hauptflache des Stitzabschnitts
der Schlinge vorsteht.

16. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 15, die ferner eine Hille (44) aufweist.

17. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 16,
wobei die Hulle (44) eine Markierungseinrichtung
zum Unterstitzen des Chirurgen beim richtigen Ori-
entieren der Schlinge relativ zur Harnréhre aufweist.

18. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 17,
wobei die Hulle (44) eine Trenneinrichtung aufweist,
die aus der Gruppe ausgewahlt ist, die aus Rif3ker-
ben, Perforationen oder L6chern besteht.

19. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 16,
wobei die Hille (44) ein erstes und ein zweites Teil-
stiick (86) aufweist, die sich benachbart zum Stitzab-
schnitt (II) der Schlinge (42) Gberlappen.

20. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 19, wobei die Schlinge (42) und die Re-
positioniereinrichtung (66) Kontrastfarben haben und
die Schlinge (42) und die Repositioniereinrichtung
(66) jeweils eine Farbe haben, die mit der physiologi-
schen Umgebung kontrastiert, in der sie implantiert
werden, um den Chirurgen beim Identifizieren und
Unterscheiden zwischen der Schlinge (42), der Re-
positioniereinrichtung (66) und der physiologischen
Umgebung zu unterstiitzen.

21. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 20, wobei das Schlingenmaschenma-
terial geflochten ist.

22. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 20, wobei das Schlingenmaschenma-
terial gewirkt ist.

23. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 22, wobei die Schlinge (42) eine Lange
hat, die Repositioniereinrichtung (66) ein einstlcki-
ges, langliches Teil aufweist, das im Maschenmateri-
al durchgefadelt ist und sich im wesentlichen tber die
gesamte Lange der Schlinge (42) axial erstreckt, und
wobei das einstickige, langliche Teil an den Enden
des Stutzabschnitts an der Schlinge (42) befestigt ist.

24. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 23,
wobei die Schlinge (42) eine Einrichtung zum Orten
und Lésen des einstickigen, langlichen Teils auf-
weist.

25. Schlingenanordnung (46) nach Anspruch 24,
wobei die Einrichtung zum Orten und Ldsen des ein-
stuckigen, langlichen Teils Schlaufen im einsticki-
gen, langlichen Teil an den Enden des Stitzab-
schnitts aufweist.

26. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 25, wobei die Repositioniereinrichtung
(66) einen Griff (15) aufweist, der sich im Stitzab-
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schnitt (Il) befindet.

27. Schlingenanordnung (46) nach einem der An-
spriche 1 bis 26, wobei der Stutzabschnitt (Il) aus
autologem Material aufgebaut ist.

Es folgen 59 Blatt Zeichnungen
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