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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein chirurgi-
sches Applikationswerkzeug nach dem Oberbegriff des
Hauptanspruchs. Ferner betrifft die vorliegende Anmel-
dung einen Elektrodendraht, der insbesondere zum Zu-
sammenwirken mit einem derartigen chirurgischen Ap-
plikationswerkzeug durch Einfihren in die Hilse dieses
Applikationswerkzeugs ausgebildet ist, sowie ein Sys-
tem bestehend aus dem chirurgischen Applikationswerk-
zeug und dem Elektrodendraht.

[0002] Aus dem Stand der Technik sind Methoden so-
wie Werkzeuge zur Implantation von Elektroden in den
menschlichen Kérper allgemein bekannt. In diesem all-
gemeinen Kontext ist es dabeiinsbesondere als bekannt
vorauszusetzen, Elektrodendrahte, also langgestreckte,
drahtférmige Leiter mit einends ansitzender Kontaktfla-
che und anderenends einem Anschluss flr eine Signaler-
zeugungsquelle an oder in unmittelbare Nahe eines
Nervs im menschlichen Koérper zu implantieren, um mit-
tels der Signalerzeugungsquelle erzeugte elektrische Si-
gnale zur Stimulation von Nerven bzw. Nervenenden an
diese anzulegen.

[0003] So hat der Anmelder, bekannt unter der Kenn-
zeichnung LION, eine laparoskopische Operationstech-
nologie entwickelt, mit welcher in therapeutisch beson-
ders wirksamer Weise Elektrodendrahte in einen Becke-
ninnenbereich bzw. Beckenboden eines Patienten imp-
lantiert werden kénnen, um dort die Stimulationssignale
den pelvinen Nerven, insbesondere den Nervenenden
bzw. Nervenwurzeln stimulativ zuzufiihren. Fir die
Durchfiihrung dieser Technologie ist es bekannt, ein En-
doskop zu verwenden, wobei ein am Endoskopleiter vor-
gesehener Arbeitskanal als Schacht dazu dient, unter
visueller Kontrolle mittels des Endoskops den vorgese-
henen Elektrodendraht (bei geeignet an die Implantati-
onsposition gefiihrtem Endoskopkopf und geeignet chi-
rurgisch aufbereiteter Implantationsposition am Nerv
bzw. der pelvinen Nervenwurzel) zu implantieren.
[0004] Allerdings ist eine derartige, als gattungsbil-
dend vorausgesetzte Technologie kompliziert in Hand-
habung und Durchfiihrung: Nicht nur sind betrachtliche
Erfordernisse an die operativen Kenntnisse bzw. das chi-
rurgische Vermdgen der befassten Bedienperson am
Endoskop zu stellen, auch ist die durch die bekannte
Technologie bedingte, im Wesentlichen parallele Aus-
richtung zwischen optischer Betrachtungsachse einer-
seits (der visuellen Kontrolle bzw. Kontrollierbarkeit
durch das Endoskop) und der Zufiihrung des Elektroden-
drahtes durch den endoskopischen Arbeitsschacht an-
dererseits ungtinstig fir eine exakte Ausrichtung und Po-
sitionierung gerade des kritischen Nervenkontaktab-
schnitts am Ende des Elektrodendrahts. Mit anderen
Worten, eine einfache und positionierungssichere Hand-
habung des Elektrodendrahts am Implantationsort im
menschlichen Beckeninnenbereich unter optischer Kon-
trolle des Endoskops ist gerade bei orthogonal verlau-
fenden Geometrien erschwert, was die Anforderungen
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an den Operateur weiter erhoht.

[0005] Ein weiteres Problem bei dieser aus dem Stand
der Technik bekannten Vorrichtung besteht darin, dass
bei Giber den Arbeitskanal eines Endoskops implantierter
Drahtelektrode diese (nach einem Entfernen des Endo-
skops, wodurch die Elektrode dann am Implantationsort
belassen ist) die Drahtelektrode mit ihrem dem Nerven-
kontaktabschnitt entgegengesetzten Anschlussab-
schnitt aus dem flir das Endoskop benutzten Kérperzu-
gang - typischerweise im Bauchbereich liegend, etwa
dem Nabel - herausragt. Um diesen Anschlussabschnitt
des Elektrodendrahtes dann mit einer Signalerzeu-
gungsquelle (welche typischerweise ebenfalls unter der
Haut des Patienten implantiert wird) zu verbinden, ist ein
Verlegen bzw. operatives Verbringen des anschlusssei-
tigen Endes des Elektrodendrahtes im oberflachlichen
Kdrperbereich notwendig, was einen Operationsauf-
wand zusatzlich erhéht und eine weitere potentielle Be-
lastung des Patienten bringt. Die US 2008/0269763 A1
beschreibt ein chirugisches Werkzeug zur Implantierung
einer medizinischen Vorrichtung in einem Patienten. Das
Werkzeug umfasst ein Gehduse, welches von einem Be-
nutzer gehalten wird sowie eine Nadel, welche an das
Gehdause angebracht ist. Die Nadel ist derart ausgestal-
tet, dass eine Kanlile Gber ihr positioniert werden und ins
Zielgewebe eingebracht werden kann.

[0006] AusderWO 2011103530 A2ist ein System aus
einer Elektrode und einem Werkzeug beschrieben, das
ausgebildetist, die Elektrode wahrend einer Implantation
in die gewlinschte Position zu bringen.

[0007] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es da-
her, eine Vorrichtung sowie ein System zu schaffen, mit
welchen die medizinisch-therapeutisch bewahrte und
Uberaus nutzbringende Implantation von Drahtelektro-
deninsbesondere im Beckeninnenbereich bzw. Becken-
bodenbereich des menschlichen Koérpers vereinfacht
werden kann, damit auch weniger gelibten Bedienper-
sonen zuganglich ist, gleichzeitig die zuverlassige, posi-
tionssichere Implantation von Nervenkontaktabschnitten
an pelvinen Nerven bzw. Nervenwurzeln auch bei geo-
metrisch winklig zu einer endoskopischen Beobach-
tungsrichtung verlaufenden Nervengeometrien zuver-
I&ssig gestattet. Gleichzeitig ist eine Vorrichtung bzw. ein
System zu schaffen, wodurch minimalinvasiv, mit gerin-
gem traumatischem bzw. Verletzungsrisiko am Implan-
tationsort bzw. bei der Zufiihrung zum Implantationsort
eine zuverlassige und prazise Elektrodenimplantation er-
folgen kann. Schlief3lich ist das Problem zu I8sen, eine
einfachere Verleg- und Kontaktierbarkeit des Elektro-
dendrahtes am dem Nervenkontaktabschnitt entgegen-
gesetzten Ende zu bewirken, insbesondere den Elektro-
dendraht bereits so vorzusehen, dass dieser an seinem
Anschlussabschnitt mit geringem Aufwand, kontaktsi-
cher und ohne die Notwendigkeit komplexer intrakopo-
raler Verlegevorgange mit einem Signalerzeuger (wel-
cher weiter bevorzugt ebenfalls implantiert sein soll) kon-
taktiert werden kann.

[0008] Die Aufgabe wird durch das chirurgische Appli-



3 EP 2 767 306 B1 4

kationswerkzeug mit den Merkmalen des Hauptan-
spruchs 1 geldst. Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfin-
dung sind in den jeweiligen Unteranspriichen beschrie-
ben. In erfindungsgemaR vorteilhafter Weise ermdglicht
zunachst das chirurgische Applikationswerkzeug in der
erfindungsgemaRen Kombination aus Dorn und dariiber
gesteckter bzw. gefiihrter Hilse das Erreichen der ge-
wlnschten Implantationsposition im Beckeninnenbe-
reich, indem von extrakorporal das Werkzeug durch den
unteren Bauchbereich des Patienten und dann entlang
des Beckeninneren (genauer: Der Beckeninnenwand)
bis zu den Beckennerven gefiihrt wird. Damit ermdglicht
es die vorliegende Erfindung, im in den Kérper einge-
fuhrten Zustand des Applikationswerkzeugs und nach
dem Entfernen des Dorns (d.h. bei verbleibender und
durch den Hilsen-Innenraum eine Fiihrung fir den nun-
mehr von extrakorporal einzusetzenden Elektrodendraht
vorgesehenen Hilse) samtliche relevanten Beckenner-
ven bzw. deren im Beckeninneren gelegene Wurzeln zu
erreichen. Zu denen gehdren die relativ oberflachigen
Nerven, etwa den Plexus lumbalis, Nervus femoralis,
Nervusilio-ingunalis, Nervus genitofemoralis, Nervus cu-
taneo-femoralis lateralis oder Nervus iliohypogastricus.
Gleichermallen lassen sich durch das erfindungsgema-
Re Applikationswerkzeug auch die tieferliegenden pelvi-
nen Nerven erreichen, wie den Plexus sacralis, den Is-
chias-Nerv, den Nervus femoralis, die Nervi splanchnici
pelvini, den Nervus pudendus oder den Nervus des le-
vator ani, die pexi hypogastrici superiore und inferiore.
[0009] Um das Applikationswerkzeug, ausgehend von
einem (etwa im unteren linksseitigen Bauchbereich des
Patienten zu bildenden Eintritt) retroperitoneal entlang
der Wand der Bauchdecke flihren zu kénnen, weist das
Applikationswerkzeug im Bereich des Schaftabschnitts
zumindest ein bogenférmig gekrimmtes Segment auf,
welches insbesondere an die Krimmung des Pelvis an-
gepasst sein kann; auf diese Weise ist in besonders
glnstiger Weise eine Implantation des Elektrodendrahts
an den Ischias-Nerv, den Nervus obturatorius oder den
Nervus pudendus (bzw. deren Wurzeln im Beckenbo-
den) vereinfacht; insbesondere kann auf diese Weise die
Platzierung des (in der Hilse zu fiihrenden) Elektroden-
drahts mit dessen Nervenkontaktabschnitt an den tieflie-
genden Sakralwurzeln, medial der iliakalen Gefale, er-
folgen.

[0010] Zu diesem Zweck ist es im Rahmen der Erfin-
dung vorgesehen, das mindestens eine bogenférmige
Segment des Werkzeugs mit einem Bogen-Biegeradius
im Bereich zwischen 15 cm und 70 cm, insbesondere
zwischen 20 cm und 40 cm, zu versehen, um insoweit
die verschiedenen anatomischen Gegebenheiten (etwa
bei Patienten mitentsprechend verschiedener Beckenin-
nengeometrie) berticksichtigen zu kénnen.

[0011] Erganzend und im Rahmen der Erfindung ist
zudem der Dorn (und damit die darauf l6sbar gefiihrte
Hulse) plastisch biegbar, so dass eine Bedienperson ggf.
zuséatzliche Anpassungen vornehmen kann. Die zudem
im Rahmen der Erfindung vorgesehene bogenférmige
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Ausgestaltung des Schaftabschnitts schlief3t zusatzlich
ein, auch mehrere Bégen oder verschiedene Abschnitte
mit verschiedenen Biegeradien, insbesondere auch ei-
ner S-Bogenform, vorzusehen.

[0012] Im Rahmen der Erfindung liegt es zudem, den
bogenférmig ausgebildeten Abschnitt nicht mit einem
konstanten Biegeradius (also kreisbogenférmig) auszu-
gestalten, sondern den Biegeradius entlang des Bogen-
abschnitts zu verandern, wobei der Biegeradius in Rich-
tung auf die Eingriffsspitze verlangert ist, mit anderen
Worten, die Krimmung in Richtung auf die Eingriffsspitze
(graduell) flacher ausgestaltetist, was sich wiederum po-
sitiv auf die Einfiihr- und Handhabbarkeit des Werkzeugs
in den besonderen anatomischen Verhaltnissen im Be-
ckeninnenbereich auswirkt.

[0013] Einerderartigen Anpassungandie anatomisch-
geometrischen Verhéltnisse im Beckeninnenraum die-
nen ebenfalls die geraden Segmente des Dorns, welche
vorteilhaft entweder griffsseitig dem bogenférmigen Seg-
ment benachbart, ergédnzend oder alternativ in Richtung
auf die Eingriffsspitze dem bogenférmigen Segment be-
nachbart vorgesehen sein kénnen, um insoweit flir den
Einfihrungs- und Bewegungs- bzw. Manipulationspro-
zess bis hin zum Implantationsort eine bestmdgliche An-
passung zu erhalten.

[0014] Erfindungsgemal weiterbildend ist das Appli-
kationswerkzeug, insbesondere am AuRenmantel der
Hulse, glatt ausgestaltet, so dass beim Einfihren und
Bewegen des Applikationswerkzeugs im Koérper keine
Reibung mit umliegendem Gewebe bzw. eine minimierte
Gefahr von Verletzungen benachbarter Strukturen exis-
tiert. Auch bewirkt eine glatte homogene Gestaltung der
auleren Mantelfliche des Applikationswerkzeugs, ins-
besondere der daraufbeim Einbringen aufsitzenden Hiil-
se, eine vereinfachte Dreh- bzw. Rotierbarkeit des Ap-
plikators durch die Bauchdecke beim Einfiihren bzw.
nach dem Einflhren und nachfolgendem Positionieren
des Werkzeugs bis zum nervennahen Implantationsort.
[0015] Wiederum vorteilhaft im Rahmen von Weiter-
bildungen der Erfindung weist das Applikationswerkzeug
eingriffsseitig des Dorns eine (weiter bevorzugt aus-
tausch- bzw. I6sbare) Eingriffsspitze auf, welche im Rah-
men einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung
abgerundet bzw. stumpfkonusférmig ausgestaltet ist, um
beim Einfuhren eine Verletzung von Nerven bzw. Gefa-
Ren (gleichermallen auch beim Hindurchtreten durch die
Bauchdecke) zu vermeiden, gleiches gilt fiir das Platzie-
ren der Eingriffsspitze am Implantationsort fiir den Elek-
trodendraht. Wiederum bevorzugt im Rahmen der Erfin-
dung ist es, eine derartige abgerundete oder konischs-
tumpf zulaufende Spitze (weiter bevorzugt schraubbar)
auszutauschen gegen ein spitz zulaufendes Eingriffs-
spitzenelement am eingriffsseitigen Ende des Dorns; ei-
ne derartige Konfiguration der Erfindung wird dann vor-
teilhaft genutzt werden kénnen, um im Bauchdeckenbe-
reich (unterhalb der Haut) eine Platzierung und Verle-
gung weiterbildungsgeman vorgesehener Verbindungs-
Kabelmittel zu erméglichen; diese Verbindungs-Kabel-
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mittel (als elektrisches Verbindungskabel zwischen dem
Anschlussabschnitt des Elektrodendrahts und einem
vorteilhaft ebenfalls im Bauchdeckenbereich zu implan-
tierenden Signalerzeuger) ermdglichen es vorteilhaft,
diesen Signalerzeuger (etwa realisiert in der Art einer
Schrittmacher-Elektronik) entfernt vom Bauchdecken-
eintritt fir das erfindungsgemafie Applikationswerkzeug
zu platzieren, mit dem weiterbildungsgemaRen Vorteil,
mogliche Infektionsgefahr zu vermindern.

[0016] Im Rahmen der Erfindung liegt es ferner, den
erfindungsgemaRen Griffabschnitt des Dorns (liber wel-
chen sich Ublicherweise die erfindungsgeméafe Hiilse
nicht erstreckt) zur Vereinfachung der Einfiihr- und Ma-
nipulierbarkeit in den/im Kérper gebogen bzw. gewinkelt
auszugestalten, da auf diese Weise, weiter bevorzugt
ohne eine separate Baugruppe auflerhalb des Dorns,
dieser sowohl entlang seiner Erstreckungsrichtung ein-
fUhrbar ist, als auch nach dem Einfiihren, durch extra-
korporale Manipulation am Griffabschnitt, geeignet ge-
dreht, bzw., in der Art einer Schwenk-Drehbewegung,
entlang der Beckeninnenwand zum Implantationsort ge-
fihrt werden kann.

[0017] Die erfindungsgemaf dem Dorn zur Realisie-
rung des Applikationswerkzeugs vorgesehene Hulse ist
zunachst erfindungsgeman vorteilhaft so ausgestaltet,
dass diese einerseits (wahrend des erfindungsgemafen
Einbringens des Werkzeugs in den Kérper und an den
Implantationsort) auf dem Dorn sitzt, in der eingesetzten
Position dann jedoch das Wieder-Herausfiihren des
Dorns gestattet, ohne dass sich wesentlich die Position
(und Form) der Hilse verandert. Diese bietet damit dann
durch ihren (nach Entfernen des Dorns freien) Hulsen-
Innenraum eine Flhrung fiir das nachfolgende Einbrin-
gen des Elektrodendrahts an, wobei dieser Elektroden-
draht automatisch und ohne die Notwendigkeit weiterer
komplexer Manipulation durch das endseitige Einfiihren
in die Hilse an seine Implantation am Nerv gebracht wer-
den kann.

[0018] Erfindungsgemal vorteilhaft ist damit diese
Hulse aus einem (plastisch) deformierbaren Material, et-
wa einem Kunststoff- und/oder Metallmaterial herge-
stellt, um sich geeignet an die bogenférmige Ausgestal-
tung des Dorn-Schaftabschnitts anpassen zu kdnnen,
wobei, nach dem Entfernen des Dorns, die vorteilhafte
Biegesteifigkeit der Hiilse nach dem Entfernendes Dorns
die Hulsenform im Korper beibehalt. Die Erfindung sieht
zudem vor, die Hiilse aus einem (zumindest abschnitts-
weise) transparenten oder teiltransparenten Material so
auszugestalten, dass, etwa mittels endoskopischer
Uberwachung, beim Einfihren des Elektrodendrahts
dessen Progression durch die Hilse bis zum Implanta-
tionsort verfolgt werden kann.

[0019] Wie auch die vorteilhaft runde bzw. stumpfe
Ausgestaltung der Eingriffsspitze des Dorns ist entspre-
chend auch das eingriffsseitige (distale) Ende der Hiilse
geeignet gerundet bzw. stumpf ausgebildet, wieder mit
dem Vorteil, etwaige Verletzungen oder Rupturen an Ge-
weben, Nerven oder Gefalken zu verhindern bzw. zu mi-
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nimieren.

[0020] Der eingesetzte Elektrodendraht kann zum ei-
nen als gangige, ansonsten als aus dem Stand der Tech-
nik bekannt vorauszusetzende Drahtelektrode realisiert
sein, welche in Ublicher Weise am distalen Ende einen
ein- oder mehrpoligen Nervenkontaktabschnitt aufweist,
welcher (entsprechend ein- oder mehrpolige) mantelsei-
tige Kontaktflachen ausbildet, welche geeignete litzen-
artige und voneinander isolierte Innenleiter des (typi-
scherweise aus einem biegsamen Kunststoffmaterial
realisierten) Leitungsdrahtes bzw. Leitungsabschnitts
kontaktieren. Wiederum in gattungsgemaf bekannter
Weise sind diese litzenartigen Innenleiter, weiter bevor-
zugt Uber standardisierte Verbinder bzw. Schnittstellen,
elektrisch und mechanisch kontaktierbar mit einem Sig-
nalerzeuger, welcher in ansonsten bekannter Weise die
mantelseitigen Kontaktflachen mit elektrischen Stimula-
tionsimpulsen fiir die zu behandelnden Nerven versieht.
Weiter weist nunmehr dieser Elektrodendraht mantelsei-
tig vorgesehe Widerhaken- und/oder Verriegelungsmit-
tel auf, welche bevorzugt im Bereich des Nervenkontakt-
abschnitts vorgesehen werden und so ausgestaltet sind,
dass einerseits, wahrend des Einfligens und Bewegens
durch die Hiilse, ein leichtes bidirektionales Gleiten ent-
lang des Hilsen-Innenraums ermdglich ist. Sobald je-
doch distalendseitig der Elektrodendraht mit seinem Ner-
venkontaktabschnitt aus der Hiilse heraustritt, greifen die
dort bevorzugt ausgebildeten Widerhaken- bzw. Verrie-
gelungsmittel in umgebendes Gewebe und sorgen dort
in der Art eines Widerhakens fur ein (zumindest im Hin-
blick auf einen erhéhten notwendigen Kraftaufwand fur
ein Zurlckziehen) Verriegeln am Implantations- bzw.
Eingriffsort.

[0021] Genauer gesagt sind diese Widerhaken- bzw.
Verriegelungsmittel als Spreizvorrichtung schuppenartig
bzw. blatt- bzw. fliigelartig vom Mantel geneigt zur radi-
alen Richtung (insbesondere flach) abstehend ausgebil-
det, so dass ein Gleiten bzw. Bewegen auch im Gewebe
entlang einer Einflihrungs- und Vorschubrichtung (d.h.
in der Richtung des Nervenkontaktabschnitts) ermdglicht
ist, ein Zurtickziehen bzw. Gleiten jedoch in der Gegen-
richtung, d.h. in der Richtung des Anschlussabschnitts,
zu einer Aufspreizung der Widerhaken- bzw. Verriege-
lungsmittel und mithin zu der gewlinschten Sperr- bzw.
Verriegelungswirkung fuhrt.

[0022] In der konkreten Ausgestaltung ist diese Sperr-
bzw. Verriegelungswirkung so ausgestaltet, dass, bei er-
hohtem Krafteinsatz, nach wie vor ein Zurlick- bzw. He-
rausziehen ermdéglicht ist (und ohne dass signifikante
Verletzungen bzw. Beschadigungen von Gewebe bzw.
Gefalen zu befiirchten sind), allerdings ist der Kraftauf-
wand flr ein derartiges Zurlickbewegen erhéht, was die
vorteilhafte Wirkung hat, dass nicht nur wahrend des Im-
plantationsprozesses ein unbeabsichtigtes Herauszie-
hen des Elektrodendrahtes erschwert ist, auch fiihren
Relativbewegungen im Kdrper zwischen den Gewebe-
abschnitten entlang der Elektrode nicht zu Riickzieh-
bzw. Rickholbewegungen; diese werden vielmehr wirk-
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sam von den Widerhaken- bzw. Verriegelungsmitteln
verhindert. Ein weiterer Elektrodendraht ist mantelseitig,
bevorzugt aulerhalb der Widerhaken- bzw. Verriegel-
mittel, mit einer (durchgehenden, punktuellen oder ab-
schnittsweisen) visuell ablesbaren oder abtastbaren
Markierung versehen, welche es auch beilediglich einem
freigelegten Abschnitt dieses Elektrodendrahtes ermdég-
licht festzustellen, an welchem Ende bzw. auf welcher
Seite eines betrachteten Leitungsstiicks der Nervenkon-
taktabschnitt, und wo entsprechend der gegentberlie-
gende Anschlussabschnitt liegt; eine derartige vorteilhaf-
te Weiterbildung hat den Vorteil, dass im Wege von wei-
teren MaRnahmen an einem implantierten Elektrodend-
raht keine versehentliche Extraktion erfolgt, wenn ein be-
fasster Operateur (ohne die vollstdndige Elektrode frei-
gelegt zu haben) nicht den Nervenkontaktabschnitt bzw.
dessen Relativlage erkennen kann. Ein beispielhaftes
System bringt das erfindungsgemaf chirurgische Appli-
kationswerkzeug zusammen mit dem Elektrodendraht,
wobei zusatzlich dieses System noch um die vorstehend
beschriebene Verlangerungs-Kabelmittel und/oder die
Signalerzeugungsmittel ergénzt werden kann, so dass
mit der vorliegenden Erfindung in umfassender Weise
die Erzeugnisse bereitstehen, mit welchen die nutzbrin-
gende Implantation von Elektroden zur Stimulation von
Nervenim Beckeninnenbereich vereinfachtund damit ei-
ner grofReren Zielgruppe nutzbringend zugénglich ge-
macht werden kann.

[0023] Weitere Vorteile, Merkmale und Einzelheiten
der Erfindung ergeben sich aus der nachfolgenden Be-
schreibung bevorzugter Ausfiihrungsbeispiele sowie an-
hand der Zeichnungen; diese zeigen in:

Fig. 1:  eine Seitendarstellung des erfindungsgema-
en Dorns als Komponente des chirurgischen
Applikationswerkzeugs gemaR einer ersten
Ausfiihrungsform;

eine Schemadarstellung der zusammen mit
dem Dorn der Fig. 1 zu verwendenden Hiilse;
eine Schemadarstellung des zusammenge-
fihrten Applikationswerkzeugs aus Dorn und
Hulse gemaR dem ersten Ausfiihrungsbeispiel
der Fig. 1, 2;

eine Schemaansicht des Elektrodendrahts ge-
maR einer weiteren Ausfiihrungsform, insbe-
sondere zur Verwendung mit dem Ausfih-
rungsbeispiel der Fig. 1 bis 3 und zwei ver-
schiedene Varianten zur Ausbildung der Wi-
derhaken- bzw. Verriegelungsmittel;

eine Detailansicht der Eingriffspitze des Appli-
kationswerkzeugs der Fig. 1, 2 im montierten
Zustand und

ein Uberblickschaubild zum Verdeutlichen ei-
ner typischen Verbrauchs- bzw. Benutzungs-
verpackung fir das beispielhafte System zur
chirurgischen Implantation eines Elektrodend-
rahts in einem Beckeninnenbereich eines
menschlichen Koérpers.

Fig. 2:

Fig. 3:

Fig. 4:

Fig. 5:

Fig. 6:
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[0024] Die Fig. 1 und 2 beschreiben mit einem Ausfiih-
rungsbeispiel des Dorns 10 (Fig. 1) bzw. der Hilse (Fig.
2) die wesentlichen Komponenten des chirurgischen Ap-
plikationswerkzeugs in der gezeigten Ausfiihrungsform.
Der Dorn ist, wie die Fig. 1 zeigt, realisiert als langge-
streckt-gebogenes, aus einem zylindrischen Metallma-
terial geformtes Werkzeug 10, welches einends einen
gebogenen Griffabschnitt 12 (Segment A) und andere-
nends eine (abnehmbare) Eingriffsspitze 14 ausbildet,
die endseitig eines geraden End- bzw. Eingriffssegments
16 (Segment 4) ausgebildet ist. Zwischen dem Griffab-
schnitt 12, fir welchen das Dornmetall eines AulRen-
durchmessers von 2 mm bis 5 mm, insbesondere 2,5
mm bis 3,5 mm, in der gezeigten Weise zu einer Schlaufe
als Griffabschnitt fir den extrakorporalen Zugriff gebo-
gen ist, und dem Eingriffssegment 16 ist zunachst ein
gerades Segment 18 mit einer Lange von ca. 5 cm, ein
sich im Radius erweiterndes bogenférmiges Segment 20
vorgesehen, welches dann in das endseitige (distale) ge-
rade Segment 16 Ubergeht. Ein Biegeradius des gebo-
genen Segments 30 bewegt sich zwischen ca. 40 cm
und ca. 80 cm in Richtung auf das distale Ende.

[0025] Die Fig. 2 verdeutlicht die erfindungsgemafie
Hulse 23, welche, realisiert aus einem biegesteifen,
transparenten Kunststoffmaterial, mit einer Wandstarke
von 2mm, auf die Segmente 18, 20, 16 des Dorns 10
aufschiebbar ist und, abgestitzt von einem Widerlage-
rabschnitt 22, durch Angreifen an den Griffabschnitt 12
und Einfiihren in eine geeignet im Bauchdeckenbereich
vorgesehene Korperéffnung in den Kérper, entlang der
Beckeninnenwand und bis zum Beckenboden bzw. den
dortvorgesehenen pelvinen Nerven bzw. Nervenwurzeln
gebracht werden kann; in einem Implantationszustand
wlrde die Spitze 14 dann den konkreten Bereich im Be-
ckeninneren markieren, an welchem die (spater einzu-
setzende) Drahtelektrode mit ihrem Nervenkontaktab-
schnitt platziert werden kann.

[0026] Wiedie Fig.2 verdeutlicht,istder schlauchartig-
ianggestreckte Schaftbereich 24 der Hulse 23 in Rich-
tung auf das distale Ende 26 konisch zulaufend ausge-
bildet, wobei in bevorzugter Ausfiihrungsform, vgl. die
Spitzendarstellung der Fig. 4 im montierten Zustand der
Hdilse auf dem Dorn 10, ein spitz zulaufender Konus der
Hulse 23 bevorzugt stufenlos einen konischen Verlauf
der Eingriffsspitze 14 fortsetzt, so dass insoweit in dieser
Einflhrungskonfiguration fur das Werkzeug keine Gewe-
be- oder GeféaRbeschadigungen beim Einfiihren zu be-
flrchten sind.

[0027] Die Fig. 4, insoweit diese Einfiihrungskonfigu-
ration beschreibend, verdeutlicht, dass das elastische
Hulsenmaterial 24 der Hiilse 23 dem (segmentweise) ge-
raden bzw. bogenférmigen Verlauf des Dorns folgt und
insoweit eine einfach handhabbare und positionierbare
Werkzeugkonfiguration vorliegt. Gleichermalen ist der
Werkstoff fiir den Hillsenmantel 24 so ausgestaltet, dass
dieser nicht nur mantelseitig glatt ist (insoweit wiederum
glinstig fur ein reibungs- und ruptionfreies Gleiten bzw.
Fortbewegen bei der Werkzeugeinfiihrung und -bewe-
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gung im Korper), auch ist das Material derart biegesteif
ausgestaltet, dass die Dornform (Fig. 1 bzw. Fig. 4) selbst
dann erhalten bleibt, wenn nach dem Erreichen des Im-
plantationsortes durch die Eingriffspitze 14 der Dorn 10
durch Herausziehen entfernt wird und die Hilse 23 in
diesem Betriebs- bzw. Operationsstadium im Kérper ver-
bleibt (typischerweise sind die Geometrien so gewahlt,
dass im dem Segment 18 entsprechenden Langenab-
schnitt der Hiilse diese aus dem Korper heraustritt und
in einem dem distalen Bereich 26 entgegengesetzten
Offnungsbereich 28 nach entferntem Dorn 10 eine Ein-
fihrungso6ffnung fiir einen Elektrodendraht 30 (Fig. 3) an-
bietet).

[0028] Konkretim Gebrauch wiirde dieser Elektroden-
draht einer typischen Lange zwischen 50 cm und 70 cm
dann mit seinem distalen Nervenkontaktabschnitt 32 (die
Fig. 3 zeigt insoweit zwei Varianten, 32 sowie, gesondert
vergrofRert herausgehoben, die alternative Ausgestal-
tung) in die Hilse 24 eingeschoben und im hohlzylindri-
schen Hilseninnenraum 25 gefiihrt. Bevorzugt unter vi-
suell-optischer Kontrolle eines geeignet lber einen se-
paraten Korpereingang an den Implantationsort ge-
brachtes Endoskops wird in der Bedienung des Systems
der Elektrodendraht mit dem distalen Ende soweit vor-
geschoben, bis er aus dem distalen Hulsenende 26 he-
raustritt; die Hilse hat im glinstigen Fall ihre Position, in
welche sie durch den Dorn 10 gebracht wurde, nicht ver-
andert, so dass dann der Nervenkontaktabschnitt bereits
an der vorgesehen Nervenkontaktposition (Implantati-
onsposition) am gewiinschten Nerv liegt. Ggf. hat der
Operateur die Mdglichkeit, durch geringe manuelle Be-
tatigung der Hulse 23 vom extrakorporalen Hilsenende
28 aus Feinjustagen am Eingriffsort unter endoskopi-
scher Kontrolle vorzunehmen.

[0029] Die einen AuBendurchmesser von ca. 1,8 mm
aufweisende und im gezeigten Ausflihrungsbeispiel 4-
polig (Bezugszeichen 32) bzw. 3-polig (Bezugszeichen)
ausgestaltete Mehrpol-Elektrode ist an einem dem dis-
talen Ende 32 entgegengesetzten Anschlussabschnitt
34 in ansonsten bekanter Weise durch Peripherieelek-
tronik (etwa eine Herzschrittmacherelektronik) o.dgl. im-
plantierbaren elektrischen Impulsgeber) mechanisch
und elektrisch kontaktierbar, wobei die jeweiligen, in der
Fig. 3 distal gezeigten mantelseitigen Kontaktflachen
Uber geeignete Lizenstrukturen im Inneren der Drahte-
lektrode geflihrtundim Endbereich 34 kontaktierbar sind.
Zusatzlich weist der Elektrodendraht 30 Widerhaken-
bzw. Verriegelungsmittel in Form von mantelseitig ansit-
zenden, radial in Richtung auf das proximale Ende 34
gerichteten Fligeln 36 auf, welche, um den Umfang des
Manteldrahtes herum verteilt, so angeordnet bzw. (be-
vorzugt einstlickig) befestigt sind, dass diese wahrend
des Verschiebens (Gleitens) im Hiilsen-Inneraum 25 nah
am Elektrodenmantel anliegen und insoweit einen einfa-
chen, kraftarmen Vorschub ermdglichen, jedoch in ei-
nem freigelegten Zustand im Kérper (insbesondere nach
dem Entfernen der Hillse 23) nach dem die Elektrode 30
platziert ist, durch radiales Aufweiten (Spreizen)
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und/oder in der Art einer Widerhakenstruktur eine Sperr-
wirkung gegen Zugkrafte am Draht entfalten, welche in
Richtung des proximalen Endes 34 gerichtet sind. Mit
anderen Worten, die sich fligelartig entfaltenden Wider-
haken- bzw. Verriegelungsmittel 36 sorgen vorteilhaft fr
eine Verankerung der Drahtelektrode 30 im Korper, so
dass insbesondere Kdérperbewegungen oder aber eine
unabsichtliche Zugwirkung auf die Elektrode 30 keine
unbeabsichtigte Verschiebung oder gar Extraktion der
Elektrode von ihrem Eingriffsort bewirken.

[0030] Denselben Zweck verfolgen am distalen Ein-
griffsende vorgesehene, analog fliigelartig ausgebildete
Widerhakenabschnitte 38 (bei einem, in der Variante am
distalen Ende schmaleren Spitzenverlauf der Elektrode,
insoweit in diesem Spitzenbereich ausgebildeten Wider-
haken), so dass zusétzlich und bereits ab dem Zeitpunkt
des Heraustretens der Elektrode 30 aus dem distalen
Ende der Hiilse 26 eine gewisse Sperrwirkung bzw. Si-
cherung gegen unbeabsichtigtes Zuriickziehen geboten
ist. Gerade die distalen Verankerungen (Widerhakenmit-
tel) 38 bewirken dann auch vorteilhaft, das nach dem
vollstandigen Einschieben der Elektrode 30 erfolgenden
manuellen Herausziehen der Hulse 23 nicht etwa ein Mit-
nehmen des Drahtes erfolgt, dieser verbleibt in seiner
gewlinschten implantierten Position, behélt seinen (wie-
derum durch die vorbestimmte Kriimmung der Hilse
bzw. dem Dorn) vorbestimmten Implantations-Verlauf
und ist im ldealfall vollstdndig unbeeintrachtigt von der
Entfernung der Hilse 23, so dass am Ende dieses Be-
dienungsschrittes des erfindungsgemafRen chirurgi-
schen Applikationswerkzeugs die Drahtelektrode 30 als
alleinige implantierte Baugruppe im Korper verbleibt.
[0031] Im weiteren Betrieb wirde nunmehr (iber das
kontaktseitige, proximale Ende 34 der implantierten
Elektrode 30 entweder zunéchst ein Elektroden-Funkti-
onstest (Uber extrakorporal angeschlossene Signaler-
zeugungsmittel und entsprechende Beobachtung der
Nervenreaktion) erfolgen, oder es wirde bereits, unmit-
telbar an das Ende 34 anschlieRbar oder mittels eines
zusatzlich mdglichen Verbindungsdrahtes 42 (Fig. 6)
vorsehbar, der (nicht gezeigte) Impulsgeber geeignet
konnektiert und dann seinerseits unter der Haut des Pa-
tienten geeignet platziert werden; die vorteilhafte Verlan-
gerung 42, in Verbindung mit einer (erneuten) Verwen-
dung des chirurgischen Applikationswerkzeugs beste-
hend aus Dorn 10 und Hiilse 23 zum Verlegen des Ver-
langerungsdrahtes 42 aus der Endposition des Drahten-
des 34 in eine andere Kdrperposition ermoglicht grolRere
Flexibilitat in der Implantation, zusatzlich erfahrt der be-
troffene Patient an der fir die Einfihrung des Applikati-
onswerkzeugs notwendigen Offnung eine geringere Be-
lastung bzw. Infektionsgefahr durch den zu implantieren-
den Signalgenerator. Im Idealfall kann diese Kérperoff-
nung vollstdndig verschlossen werden und ohne weitere
Belastung (mit Ausnahme dann der Verbindung zwi-
schen den Leitungen 30, 42) ausheilen.

[0032] Besonders glinstig ist es, wenn das System in
der in Fig. 6 schematisch gezeigten Art mit den benétig-
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ten Komponenten in der Art einer einfach zugreifbaren
Packung bzw. eines Kitts bereitgestellt wird. Neben den
diskutierten Hauptkomponenten Dorn 10 und Hilse 23
zeigt dieses Kitt insoweit auch ein alternatives Eingriff-
spitzenelement 44, welches, austauschbar mittels der
Schraubung o.dgl. gegen ein konisch zulaufendes,
stumpfes Element 14 (Fig. 5) besonders geeignet ist, in
dem fakultativ beschriebenen zweiten Verwendungs-
bzw. Behandlungsschritt fiir das Verlangerungskabel 42
dessen Verlauf (typischerweise nahe der Haut im Bauch-
bereich) auszuformen.

[0033] Die vorliegende Erfindung ist nicht auf die ge-
zeigten Ausfiihrungsbeispiele beschrankt; so ist es ins-
besondere mdglich und bevorzugt, nicht nur den Dorn
bzw. die Hilse geeignet durch Biegen bzw. Formgestal-
tung an jeweilige orthopadisch-geometrische Bedingun-
gen in einem Beckeninnenbereich eines jeweiligen Pa-
tienten anzupassen, auch erméglicht etwa die Material-
wahl fir den Dorn ein Nachbiegen bzw. ein zusatzliches
Einbringen vonim Einzellfall sinnvollen oder vorteilhaften
weiteren Deformationen des Werkzeugverlaufs, welcher
geman der Erfindung insoweit den Einfiihrungs- und Im-
plantationsverlauf fiir die Drahtelektrode vorgibt.

Patentanspriiche

1. Chirurgisches Applikationswerkzeug zum Implantie-
ren eines Elektrodendrahts an Nerven und Nerven-
wurzeln in  einen Beckeninnenbereich eines
menschlichen Kérpers mit einem eine Eingriffsspitze
(14), einen Schaftabschnitt (18, 20) sowie einen zur
extrakorporalen Handhabung ausgebildeten Grif-
fabschnitt (12) aufweisenden Dorn
und einer sich zumindest entlang des Schaftab-
schnitts erstreckenden, auf diesem fiihrbaren und in
einemin den Kérper eingefiihrten Zustand vom Dorn
I6sbaren Hiilse (23),
die zum Einsetzen und Fihren des Elektrodendrahts
durch einen Hilsen-Innenraum bei entferntem Dorn
ausgebildet ist,
wobei der Schaftabschnitt zumindest segmentweise
bogenférmig und plastisch verformbar ausgebildet
ist,
wobei der Griffabschnitt zum manuellen Drehen
und/oder Verschwenken des Schaftabschnitts in
deminden Kdérper eingefiihrten Zustand ausgebildet
ist,
dadurch gekennzeichnet, dass
ein nicht kreisbogenférmiger, sich in Richtung
auf die Eingriffsspitze verlangernder Biegeradius
eines bogenférmigen Segments des zum Fiihren
retroperitoneal entlang der Wand der Bauchde-
cke des menschlichen Korpers ausgebildeten
und vorgesehenen Dorns zwischen 15 cm und 70
cm, insbesondere zwischen 20 cm und 50 cm be-
tragt, dass der Dorn zwischen der Eingriffsspitze und
dem mindestens einen bogenférmigen Segment ein
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eingriffsseitiges gerades Segment einer Lange zwi-
schen 1 cm und 5 cm aufweist, bevorzugt zwischen
2 cm und 4 cm, und dass die Hiilse aus einem zu-
mindest eine endoskopische Uberwachung des
Fiihrens des Elektrodendrahts gestattenden, zu-
mindest abschnittsweise transparenten, biege-
steifen Werkstoff realisiert ist.

2. Werkzeug nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Dorn aus einem Metallmaterial
einer Lange von 25 cm bis 70 cm, bevorzugt 30 cm
bis 60 cm, weiter bevorzugt zwischen 40 cm und 50
cm, realisiert ist.

3. Werkzeug nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass ein bevorzugt konstanter Au-
Rendurchmesser des Dorns zwischen 2 mm und 6
mm, insbesondere zwischen 3 mm und 5 mm, be-
tragt und weiter bevorzugt an eine lichte Innenweite
des Hulsen-Innenraums spielbehaftet angepasstist.

4. Werkzeug nach einem der Anspriiche 1 bis 3, da-
durch gekennzeichnet, dass der eine Krimmung
oder Abwinkelung aufweisende Griffabschnitt in der
Ebene des bogenférmigen Segments liegt.

5. Werkzeug nach einem der Anspriiche 1 bis 4, da-
durch gekennzeichnet, dass der Dorn zwischen
dem Griffabschnitt und dem mindestens einen bo-
genférmigen Segment ein griffseitiges gerades Seg-
ment, bevorzugt einer Lange zwischen 3 cm und 7
cm, weiter bevorzugt zwischen 4 cm und 6 cm, auf-
weist.

6. Werkzeug nach einem der Anspriiche 1 bis 5, da-
durch gekennzeichnet, dass das bogenférmige
Segment eine von einem Kreisbogen verschiedene,
sich in Richtung auf die Eingriffsspitze radial vergro-
Rernde Bogenform und/oder einen S-férmigen Bo-
genverlauf aufweist.

7. Werkzeug nach einem der Anspriiche 1 bis 6, da-
durch gekennzeichnet, dass der Dorn ein 16s-
und/oder austauschbares Eingriffsspitzenelement
(14) aufweist, insbesondere konisch zulaufend mit
einem stumpfen Ende ausgebildet und gegen ein
spitz zulaufend ausgebildetes Eingriffsspitzenele-
ment austauschbar realisiert ist.

Claims

1. Applicateur chirurgical d’'implantation d’un fil d’elec-
trode aux nerfs et aux racines nerveuses dans un
intérieur de pelvis d’un corps humain, ayant une bro-
che comportantune pointe de contact (14), une zone
de manche (18, 20) ainsi qu’une zone de poignée
(12) configurée pour une manipulation extracorpor-
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elle

et ayant une douille (23) s’etendant au moins le long
de la zone de manche et pouvant étre guidée sur
celle-ci et étant démontable de la broche en état in-
troduit dans le corps,

la douille étant configurée pour placer et guider le fil
d’electrode a travers un intérieur de douille lorsque
la broche a été enlevée,

ladite zone de manche étant configurée a étre ar-
quée au moins par segments et a étre susceptible
de subir une déformation plastique, ladite zone de
poignée étant configurée pour tourner et/ou pivoter
la zone de manche, a la main, en état introduit dans
le corps, caractérisé en ce qu’

un rayon de courbure d’un segment arqué de la bro-
che configurée et prévue pour un guidage rétropéri-
tonéal le long de la paroi abdominale du corps hu-
main, le rayon étant non en arc de cercle et étant
allongé dans la direction de la pointe de contact, est
compris entre 15 cm et 70 cm, en particulier entre
20 cm et 50 cm,

en ce que la broche, entre la pointe de contact et
I'au moins un segment arqué, comporte un segment
droit du cb6té de contact ayant une longueur entre 1
cm et 5 cm, de préférence entre 2 cm et 4 cm,

et en ce que la douille est réalisée d’'une substance
résistante a la flexion permettant au moins une su-
pervision endoscopique du guidage dufil d’electrode
et étant transparente au moins par zones.

Applicateur selon la revendication 1, caractérisé en
ce que la broche est réalisée d’'un matériau métal-
lique ayant une longueur de 25 cm a 70 cm, de
préférence 30 cm a 60 cm, de préférence encore
entre 40 cm et 50 cm.

Applicateur selon la revendication 1 ou 2, cara-
ctérisé en ce qu’un diamétre extérieur de la broche,
le diameétre étant de préférence constant, est com-
pris entre 2 mm et 6 mm, en particulier entre 3 mm
et 5 mm, et de préférence encore est adapté a un
diamétre intérieur de l'intérieur de douille avec jeu.

Applicateur selon I'une quelconque des revendica-
tions 1a 3, caractérisé en ce que lazone de poignée
comportant une courbe ou une pliure est située dans
le plan du segment arqué.

Applicateur 'une quelconque des revendications 1
a 4, caractérisé en ce que la broche, entre la zone
de poignée et 'au moins un segment arqué, com-
porte un segment droit du c6té de contact, de
préférence ayant une longueur entre 3 cm et 7 cm,
de préférence encore entre 4 cm et 6 cm.

Applicateur selon I'une quelconque des revendica-
tions 1 a5, caractérisé en ce que le segment arqué
comporte une forme d’arc différentd’'un arc de cercle
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et s’agrandissant dans la direction de la pointe de
contact et/ou un trajet d’arc en forme de S.

Applicateur selon 'une quelconque des revendica-
tions 1 a 6, caractérisé en ce que la broche com-
porte un élément (14) de pointe de contact démon-
table et/ou remplagable, en particulier étant config-
uré a se terminer en cbne ayant une extrémité
épointée et étant réalisé a étre remplagable par un
élément de pointe de contact configuré a se terminer
en pointe.

Revendications

A surgical applicator tool for

implanting an electrode wire to nerves and nerve
roots into a pelvis interior of a human body,

having a mandrel featuring an engagement tip (14),
a stem portion (18, 20) as well as a holding portion
(12) embodied for extracorporeal handling

and having a sleeve (23) that extends at least along
the stem portion, that is guidable on said stem portion
and that is détachable from the mandrel when inser-
ted in the body,

which sleeve is embodied for introducing and guiding
the electrode wire through a sleeve interior when the
mandrel has been removed,

the stem portion being embodied so as to be curved
at least in segments and so as to be plastically de-
formable,

the holding portion being embodied for manually tur-
ning and/or pivoting the stem portion when inserted
in the body,

characterised in that

a bending radius of a curved segment of the mandrel
embodied and designated for retroperitoneal gui-
dance along the abdominal wall of the human body,
said bending radius not having the shape of acircular
arc and being elongated in the direction of the en-
gagement tip, amounts to between 15 and 70 cm, in
particular between 20 and 50 cm,

in that the mandrel, between the engagement tip
and the at least one curved segment, features a
straight segment on the engagement side having a
length between 1 cm and 5 cm, preferably between
2 cm and 4 cm,

and in that the sleeve is realised from a bending-
resistant material allowing at least endoscopically
monitoring the guiding of the electrode wire and
being transparent at least in some portions.

The tool according to claim 1, characterised in that
the mandrel is realised from a metal material having
a length of 25 cm to 70 cm, preferably 30 cm to 60
cm, more preferably between 40 cm and 50 cm.

The tool according to claim 1 or 2, characterised in
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that an outer diameter of the mandrel, preferably
being constant, amounts to between 2 mm and 6
mm, in particular between 3 mm and 5 mm, and is
more preferably adapted to aninner width of the slee-
ve interior with a clearance.

The tool according to any one of the claims 1 to 3,
characterised in that the holding portion featuring
a curve or an angular offset is located in the plane
of the curved segment.

The tool according to any one of the claims 1 to 4,
characterised in that the mandrel, between the hol-
ding portion and the at least one curved segment,
features a straight segment onthe engagement side,
preferably having a length between 3 cm and 7 cm,
more preferably between 4 cm and 6 cm.

The tool according to any one of the claims 1 to 5,
characterised in that the curved segment features
a curvature other than a circular arc and radially in-
creasingin the direction ofthe engagementtip and/or
an S-shaped curve course.

The tool according to any one of the claims 1 to 6,
characterised in that the mandrel features a deta-
chable and/or replaceable engagement tip element
(14), in particularbeing embodied so as to be tapered
having a butt and being realised so as to be repla-
ceable with an engagement tip element embodied
so as to be pointed.
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