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(54) Title: DEVICE FOR IMPLANTING FILAMENTOUS MATERIALS

(54) Bezeichnung: VORRICHTUNG FUR DIE IMPLANTATION FADENFORMIGER MATERIALIEN

(57) Abstract

The invention relates to a device for applying a filamentous implant by means of
a pressure~generating unit which is connected to a housing containing the thread to be
implanted. The housing opens out into a channel used for delivering the thread externally.
The pressure generation unit generates a static pressure on a fluid contained inside the
device, said fluid pushing the thread to be implanted through the distal narrowed tip of the
channel, towards the exterior or into a tissue or a body cavity. The fluid remains inside
the device in the course of this process. The distal end of the device can be plugged in
order to prevent the fluid from exiting after application of the implant. The application
can be stopped once an adequate quantity of the implant material has been implanted by
severing the thread in the vicinity of the distal end of the channel or at the proximal end.

(57) Zusammenfassung

Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist eine Vorrichtung zum Applizieren eines
fadenformigen Implantatmaterials mit Hilfe eines druckerzeugenden Mittels, das mit einem
den zu implantierenden Faden enthaltenden Gehduse verbunden ist. Das Gehduse miindet
in einen Kanal, durch den der Faden nach aussen abgegeben wird. Das druckerzeugende
Mittel baut einen statischen Druck auf ein im Inneren der Vorrichtung enthaltenes Fluid auf,
der den zu implantierenden Faden durch die distal verengte Spitze des Kanals nach aussen,
beziehungsweise in ein Gewebe oder einen Kodrperhohlraum driickt. Das Fluid verbleibt bei
diesem Vorgang in der Vorrichtung. Um einen Austritt des Fluids nach der Applikation
des Implantats zu verhindern, ist das distale Ende der Vorrichtung verschliessbar. Um
die Applikation nach der Implantation einer ausreichenden Menge des Implantatmaterials
abzubrechen, wird der Faden in der N#he des distalen Endes des Kanals oder weiter
proximal durchtrennt.
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Vorrichtung fir die Implantation fadenféormiger Materialien

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Applizieren eines
fadenférmigen Implantats mit einem druckerzeugenden, ein
Fluid enthaltendes Mittel, das mit einem den zu implantieren-
den Faden enthaltenden Geh&use in Verbindung steht, wobei das
Gehduse in einen Kanal mindet. Der zu applizierende Faden ist
in das distale Ende des Kanals eingefithrt. Der durch das
druckerzeugende Mittel auf das Fluid ausgeiibte Druck ermdg-
licht den Transport des im Gehduse befindlichen, zu implan-
tierenden Fadens durch die distale Offnung des Kanals, wo der
Faden nach aussen, beziehungsweise in ein Gewebe oder eine
Kbrperhbhle entlassen wird. Da die Vorrichtung das Implantat
in fadenformiger Form und durch den Kanal abgibt, ist eine

Applikation in operativer Mikrotechnik méglich.

Vorrichtungen zum Appliéieren eines fadenformigen Implantats
sind bereits aus der WO 96 04954 bekannt. Im Kanal dieser
Vorrichtung wird ein Fluidstrom erzeugt, mit dem der zu im-
plantierende Faden durch den Kanal transportiert wird. Das
Fluid wird dann zusammen mit dem Faden durch die distale Off-

nung des Kanals abgegeben.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung zu
schaffen, mit deren Hilfe es moglich ist, ein knduelfdrmiges
Implantat in ein Gewebe oder eine Korperhdhle zu applizieren,
wobel das fir den Transport des Fadens notwendige Fluid in
der Vorrichtung verbleibt. Die Aufgabe ist gem&ss Kennzeichen

des Anspruchs 1 geldst.
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Die vorliegenden Erfindung erméglicht den zu implantierenden
Faden entgegen hdhere Widerstidnde zu injizieren. Da mit der
erfindungsgemdssen Vorrichtung im Vergleich zu den Vorrich-
tungen in WO 96/04954 mehr Kraft auf den Faden ausgelbt wer-
den kann, kénnen auch weniger biegsame Faden implantiert wer-
den. Zudem erlaubt die erfindungsgem&dsse Vorrichtung die mi-
nimal invasive Implantation fadenfdrmiger Implantatmateriali-
en ohne gleichzeitig ein Fluid in den Korper abzugeben. Falls
flir gewisse medizinische Anwendungen fadenformige Implantat-
materialien und ein Fluid zusammen implantiert werden sollen,
kann dies iiber zwei verschiedene Kanadle geschehen. Im Gegen-
satz zu den im Stand der Technik geschilderten Vorrichtungen
hat dies den Vorteil, dass das Implantatmaterial und das
Fluid getrennt und unabhadngig voneinander dosiert werden kon-
nen. Ebenfalls kann das implantierte Fadenvolumen genau kon-
trolliert und dosiert werden, weil das von dem druckerzeugen-
den Mittel verdrangte Volumen dem implantierten Fadenvolumen

entspricht.

Das mittels der erfindungsgemidssen Vorrichtung applizierte
Implantat ist durch ein Fadenknduel in Form einer dreidimen-
sionalen, offenporigen Struktur gekennzeichnet. Dieses Faden-
knduel wird an eine gewilinschte Stelle im Gewebe oder eine
sonstige Stelle des zu behandelden Koérpers durch einen klei-
nen Einstich oder eine Korperdffnung in operativer Mikrotech-
nik und in beliebiger Menge eingebracht. Das Fadenknduel ent-
steht, indem der zu applizierende Faden nach Austritt aus dem
distalen Ende des Kanals auf einen Widerstand im Gewebe
stésst, so dass die nachfolgenden Fadenabschnitte gebogen und
schliesslich zu dem gewiinschten Fadenknduel abgelegt werden.
Durch Bewegungen des distalen Kanalendes wdhrend der Implan-
tation eines Fadens kann die Form des Implantats in einem
weiten Rahmen variiert und intraoperativ festgelegt werden.

Dadurch ergibt sich eine breite Palette mdglicher Anwendung-
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gen. Die Porengrdsse und die Struktureigenschaften des Im-
plantats sind beispielsweise durch den Durchmesser des Fadens
oder die Modifikation der Materialeigenschaften des Fadens,
insbesondere der Biegesteifigkeit, variierbar und konnen ent-
sprechend den klinischen Anforderungen eingestellt werden.
Der Faden kann Trager von biologisch aktiven Substanzen sein
und eignet sich dann insbesondere fiir die kontrollierte Arz-

neimittelabgabe oder die Induktion von Korpergewebe.

Die erfindungsgemisse Vorrichtung findet beispielsweise bei
der Therapie von Harninkontinenz Verwendung, bei der ein Fa-
denkniuel in das Gewebe unterhalb des Blasenhalses injiziert
wird, um diesen anzuheben. Dariiberhinaus findet sie, wie in
der WO 96/04954 beschrieben, Anwendung bei der Behandlung von
Knochendefekten und in der plastischen Chirurgie, indem gewe-
beinduzierende Fiaden verwendet werden, die zum Beispiel durch
die Freisetzung von Wachstumsfaktoren den Aufbau von neuem
Knochen-, Knorpel- oder Bindegewebe induzieren. Des weiteren
wird die Vorrichtung gemdss der vorliegenden Erfindung zur
Behandlung von Fisteln, Aneurismen und zur therapeutischen
Embolisation von Blutgefidssen verwendet. Ein weiteres wichti-
ges Anwendungsgebiet ist die Verwendung als ,drug delivery
system", beispielsweise durch die lokale Abgabe von Zytosta-
tika fiir die Krebsbehandlung oder durch die Freisetzung von
Antibiotika fiir die Behandlung von Infektionen. Als weiteres
Beispiel sei die Zelltransplantation genannt, bei der Féden
mit inkorporierten Zellen, z.B. Langerhanszellen, mit Hilfe

der erfindungsgemidssen Vorrichtung implantiert werden.

Die hier aufgefiihrten Beispiele der erfindungsgemassen Vor-
richtung stellen nur eine begrenzte Auswahl der verschiedenen

Anwendungsmoglichkeiten dar.



WO 99/13781 PCT/CH98/00393

4
Die erfindungsgemdsse Vorrichtung =zeichnet sich durch eine
Offnung im Bereich des distalen Endes des genannten Kanals
aus. Diese Offnung entspricht im wesentlichen dem Durchmesser
oder der Querschnittsflidche des fadenfdormigen Implantatmate-
rials, das auch ein Faden mit unrundem Querschnitt sein kann.
Das fadenférmige Implantatmaterial wird durch eine Druckdif-
ferenz durch die Offnung vorgeschoben, wobei, im Gegensatz zu
der aus der WO 96 04954 bekannten Ausfihrung, kein Fluidstrom
bewegt wird. Das Fluid wird nur eingesetzt, um den vom druk-
kerzeugenden.Mittel aufgebauten hydrostatischen Druck hydrau-
lisch auf den Faden zu Ubertragen, der dann dadurch aus der
distalen Offnung des Kanals der Vorrichtung herausgedrickt
wird. Bei der erfindungsgemdssen Vorrichtung ist es, im Ge-
gensatz zu den aus dem Stand der Technik bekannten Vorrich-
tungen, nicht vorgesehen, dass Fluid neben dem Faden aus der

Offnung heraustritt.

Als ein gemdss der vorliegenden Erfindung zu verwendendes
Fluid eignet sich ein nicht kompressibler Stoff, wie =z.B.
Wasser oder Ol, da sich die Abgabe des Fadens in das Gewebe
besser kontrollieren 1l&dsst. Wird der notwendige Druck bei-
spielsweise durch ein kolbenpumpenahnliches System aufge-
bracht, dann kann bei inkompressiblen Fluiden ein hoher Druck
mit sehr wenig Kolbenweg aufgebracht werden, und die Menge
des implantierten Materials entspricht dem verdrangten Volu-
men im Kolben. Inkompressible Fluide haben zudem den Vorteil,
dass der Druck sehr schnell und ohne Expansion des Fluids ab-

gebaut werden kann.

Als inkompressible Fluide gemdss der Erfindung eignen sich
Wasser, wiassrige Ldsungen (z.B. Salzldsungen), Ole wie So-
jadl, Rizinus®dl oder Paraffin, Flissigkeiten mit verschiede-
nen Zusitzen, die das Gleiten des Fadens durch die Offnung

der erfindungsgemdssen Vorrichtung erleichtern und als kom-
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pressible Medien Gase, wie beispielsweise Stickstoff.

Ein weiterer Vorteil der Erfindung ist darin zu sehen, dass
ausser biegefesteren, auch sehr gut biegeweiche Faden, wie
z.B. gummiartige Fidden eingesetzt werden koénnen, die eher zu
den gewlinschten unregelmassigen, schwammartigen Knauelsstruk-
turen fiihren, die fiir die meisten Anwendungen in der Medizin
besser geeignet sind als regelmdssige Strukturen. Regelmdssi-
ge Strukturen kénnen allerdings fir verschiedene Anwendungen

von Vorteil sein.

Als fadenformige Implantatmaterialien konnen Strukturen ver-
wendet werden, die im Vergleich zum Durchmesser ein grosse
Liange aufweisen und die eine geniigend kleine Biegesteifigkeit
aufweisen, damit sie bei der Implantation zu knduelartigen
Strukturen geformt werden konnen. Diese Strukturen koénnen
kreisformige oder anders geartete OQuerschnitte aufweisen,
Monofilamente oder Multifilamente sein. Wesentlich ist, dass
die fadenftrmigen Materialien die distale Verengung des Ka-
nals derart abdichten, dass im wesentlichen kein Fluid aus
der Vorrichtung dringen kann. Die distale Verengung kann ent-
sprechen der Fadenquerschnitte geformt sein, um einerseits
eine gute Dichtung, andererseits gleichzeitig die Passage des
Fadens durch die Verengung mit moglichst geringer Reibung zu

erreichen.

In besonderen Fillen ist es auch denkbar, biegesteifere Faden
zu verwenden, die im Korper keine Knduelstrukturen ausbilden
kénnen, z.B. um mittels der erfindungsgemdssen Vorrichtung
einen Faden im Gewebe linear vorzuschieben oder geordnetete
Strukturen, beispielswiese in der Form von Spiralfedern, zu

applizieren.
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Als Materialien fiir das fadenférmige Implantat eignen sich
synthetische Polymere | wie z.B. Silikonelastomere,  Po-
lyhydroximethacrylat (PHEMA) und Hydrogele aus PHEMA, Polyu-
rethane, Dacron, Polyester wie Polylactide oder Polyglycolide
und Polyorthoester. Als Biopolymere eignen sich zum Beispiel
Collagen, Gelatine, Hyaluronsdure, Chitosan und Alginat. Des
weiteren kénnen Verbundmaterialien wie Monofilamente mit Fa-
serverstarkung aus Glasfasern, Polymerfasern oder Keramikfa-
sern, sowie Monofilamente mit mechanischer Verstédrkung durch
eine oder mehrere lange Fasern oder eines Multifilaments,
Monofilamente mit inkorporierten Partikeln, Monofilamente aus
verschiedenen Werkstoffen (resorbierbar oder nicht resorbier-
bar) beispielsweise mit schichtartigem Aufbau, portse Monofi-
lamente, Monofilamente, die im Korper aufquellen (quellbares
PHEMA oder andere Hydrogele), Monofilamete mit Ro&ntgenkon-
trast (auch durch Inkorporation von Partikeln oder Fasern

oder Fiaden mit R&ntgenkontrast) verwendet werden.

Die Injektion von Faden mittels den aus dem Stand der Technik
bekannten Verfahren gestaltet sich unter Umsténden schwierig,
wenn der Raum fiir das Implantat im Gewebe wdhrend der Injek-
tion geschaffen werden muss, wie das zum Beispiel beim soge-
nannten ,tissue bulking™ der Fall ist. Die Kraft, die hierbei
auf den Faden ausgeiibt werden muss, um ihn in das umgebende
Gewebe abzugeben, ist verhidltnisméssig gross. Gemdss dem in
der W096/04954 beschriebenen Verfahren gerat der Faden wah-
rend des Implantiervorganges hidufig ins Stocken, da eine ver-
hdltnismdssig geringe Kraft‘aufgebracht wird, mit der der Fa-
den gegen den Widerstand des Gewebes im Kanal vorgeschoben
wird. Das Vorschieben des Fadens geschieht durch das in der
WO 96/04954 verwendete Fluid, das mit einem entsprechenden
Druck eingebracht werden kann. Die Kraft auf den Faden kann
nur bewirken, dass der von dem Fluid geschaffene Hohlraum mit

dem Fadenmaterial ausgefiillt wird. Die Struktur des Implan-
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tats wird daher sehr locker sein und sich erst mit der Re-
sorption bzw. mit dem Absaugen des Fluids verkleinern bezie-
hungsweise verdichten. Bei dem obengenannten ,tissue bulking"
ist eine gewisse Grésse des Implantats erforderlich. Haufig
ist es nicht mdglich den Raum fir das Implantat zunachst
durch Uberdehnen zu schaffen, um dann spater auf das ge-
winschte Volumen zu kommen. Ausserdem diirfte es sehr schwie-
rig sein, unter diesen Umstdnden die notwendige Fadenmenge,

d.h. das Implantatvolumen zu dosieren.

Ein weiterer Vorteil des vorliegenden Verfahrens ist daher
darin zu sehen, dass der Faden direkt in das Gewebe gedriickt
werden kann und allenfalls eine nur geringe Verkleinerung des
Implantatvolumens durch Umlagerung der Knduelstruktur zu er-
warten ist. Dariiberhinaus ist es moglich weiche und im Ver-
gleich zur WO 96/04954 biegsteifere Faden zu verwenden, die
sich mit der in der WO 96/04954 beschriebenen Vorrichtung

nicht applizieren lassen.

Je nach klinischer Anwendung kann es sinnvoll sein, einen
oder mehrere Faden mit vorbestimmter Lange zu applizieren
oder die Applikation nach der Implantation einer ausreichen-
den Menge des fadenfdrmigen Implantatmaterials abzubrechen.
Im ersten Fall wird mit dem Verschluss der distalen Offnung
oder mit dem Einsatz eines Rilickschlagventils zwischen druk-
kerzeugendem Mittel und Gehduse der plotzliche Austritt von
unter Druck stehendem Fluid nach dem Ausstoss des proximalen
Fadenendes verhindert. Im zweiten Fall wird der Faden in der
Nihe des distalen Endes des Kanals oder weiter proximal nach
der Applikation von genligend Implantatmaterial durchtrennt.
Der distale Teil des durchtrennten Fadens kann dann allen-
falls noch vollstandig aus der Vorrichtung ausgestossen wer-
den bevor der Kanal aus dem behandelten Korper zurlickgezogen

wird.
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Weitere Merkmale und Vorteile der vorliegenden Erfindung er-
geben sich aus den abhingigen Anpriichen, der Beschreibung und
den Figuren. Ausfiihrungsbeispiele der Erfindung werden nach-

folgend anhand der Figuren erlautert:

Figur 1: schematische Ansicht einer erfindungsgemé&ssen
Vorrichtung

Figur 2a: Lippendichtung

Figur 2b: Dichtungseinsatz

Figur 2c: Dichtung durch Lochscheibe

Figur 2d: Dichtungseinsatz und umgebogene Enden des
Kanals

Figur 2e: Dichtung durch Verengung am Kanalende

Figur 2f: Dichtung durch Verengung des Kanals mit abge-

schragter Kanalspitze

Figur 2g: Konischer Dichtungseinsatz

Figur 2h: Seitlicher Ausgang fiir den Faden

Figur 2i: Dichtung durch O-Ring

Figur 3a: Abschervorrichtung in der N&he des
Fadenspeichers

Figur 3b: Variante mit Bolzen und offenem Durchgang

Figur 3c: Variante mit Bolzen, ohne offenen Durchgang

Figur 4a: Abschervorrichtung én der Spitze des Kanals

Figur 4b: Abschervorrichtung mit gebogenem Metallplatt-

chen mit Loch

Figur 4c: Abschneiden das Fadens mittels eines Drahts
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Figur 4d: Durchtrennen des Fadens beim Zuriickziehen von
proximal
Figur 5a: Variante mit einer Kugel
Figur 5b: Variante mit drehbar gelagertem Plattchen
Figur 5c: Ventilverschluss
Figur 6: Gestaltung des distalen Fadenendes

Die erfindungsgemédsse Vorrichtung weist gemd&ss Figur 1 ein
Gehause 1 auf, welches einen Innenraum 2 besitzt, der in ei-
nen Kanal 4 mindet und der Uber einen weiteren Kanal 6 bei-
spielsweise mit einer spritzenidhnlichen Pumpvorrichtung 7
verbunden ist. Der Innenraum der Vorrichtung (2, 7, 4) ist

mit einem Fluid gefillt.

Gemass einer anderen, hier nicht dargestellten Ausfiihrung
kann die Pumpvorrichtung 7 auch direkt an den Kanal 4 unter

Umgehung des Gehauses 1 angeschlossen sein.

Im Innenraum 2 befindet sich ein zu einer Bobine 8 gewickel-
ter Faden, der beispielsweise von innen iiber Kopf von der Bo-
bine abgezogen werden kann. In einer weiteren Ausfihrungsform
der vorliegenden Erfindung kann der Faden 9 auch zu einer
Spule aufgewickelt und auf einer drehbaren Achse im Gehduse 1
untergebracht sein oder in Form von weiteren, hier nicht ge-
zeigten Vorratsmoglichkeiten. Ein auf der Spule bzw. der Bo-
bine aufgewickelter Faden 9 ist durch eine proximale Offnung
10 des Kanals 4, den Kanal 4 und die distale Offnung 11 des
Kanals 4 eingezogen. Der Kanal 4 ist so ausgebildet, dass der
Faden 9 im wesentlichen ohne Reibung in ihm gleiten kann.' Im
Bereich der distalen Offnung 11 ist der Kanal 4 derart ver-

engt, dass der Faden 9 durch die Offnung 11 nach aussen abge-
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geben werden kann, gleichzeitig jedoch das Fluid in der Vor-
richtung zuriickbehalten wird. Der Faden 9 wird durch einen
durch die Pumpvorrichtung 7 erzeugten hydrostatischen Druck
im Inneren der Vorrichtung durch die distale Offnung 11 nach
aussen gedriickt. Je nach H®he des Druckes im Fluid kann die
Transportgeschwindigkeit des Fadens 9 erhoht oder verlangsamt
werden. Auf diese Weise ist es moglich, eine zu bestimmende
Fadenlange durch die distale, verengte Offnung 11 unter Ab-
wicklung von beispielsweise einer Bobine nach aussen abzuge-
ben, ohne dass gleichzeitig Fluid aus der Vorrichtung aus-

tritt.

Der Kanal 4 ist so ausgebildet, dass seine distale Offnung 11
durch eine Einstichoéffnung oder Koérperoffnung in das Gewebe
der zu behandelnde Korperstelle oder in einen Hohlraum des
Kdérpers vorschiebbar ist. Der Kanal kann beispielsweise als
biegbarer Katheter, starrer oder biegbarer Endoskopkanal, als
Einsatz in einen Endoskopkanal oder Trokar oder als Hohlnadel
ausgefithrt sein. Das an der Offnung 11 austretende distale
Fadenende erfahrt im Gewebe einen Widerstand, so dass die
nachfolgenden Fadenabschnitte gebogen und schliesslich in ei-
nem Fadenkniuel 12 abgelegt werden, wie Figur 1 zeigt. Dies
ist typischerweise fiir die in WO 96/04954 beschriebene Vor-

richtung wichtig.

Ein wesentliches Merkmal der vorliegenden Erfindung liegt
darin, dass im wesentlichen nur der Faden 9 aus der distalen
Offnung austritt und das Fluid mittels spezieller Ausfih-
rungsformen der distalen Offnung zurickgehalten wird. Diese
speziellen Ausfithrungsformen werden im folgenden beschrieben:
Figur 2a zeigt eine Lippendichtung 35, die den Kanal 4 an der
distalen Offnung 11 verschliesst.

Figur 2b stellt einen Einsatz 36 dar, der den Kanal 4 {iber

die Kante 37 abdichtet und durch Presssitz, Verschweissen und
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Kleben montiert wird. Er dient als Aufsatz sowohl fir Kandle
aus Metallen als auch harten und weichen Kandlen aus Polyme-
ren.
Figur 2c zeigt eine Dichtung mittels einer Lochscheibe 38.
Die Lochscheibe 38 kann aus harten oder weichen Materialien
wie zum Beispiel Gummi bestehen. In der hier gezeigten Aus-
fihrungsform erfolgt die Fixierung der Scheibe 38 mit einer
Kappe 39 aus Metall, wobei die Montage der Lochscheibe 38 un-
ter plastischer Deformation der Kappe 39 erfolgt.
In Figur 2d ist ein Dichtungseinsatz 40 aus hartem oder wei-
chem Material dargestellt, der durch die umgebogenen Kanten
41 des Kanals fixiert wird. Eine weitere Moglichkeit der Fi-
xierung des Dichtungseinsatzes 40 besteht z.B. im Aufbringen
einer Verengung des Kanals.
Figur 2e zeigt eine Verengung 42 am Ende eines beispielsweise
metallischen Kanals 4, dessen Kante 43 mit speziellen Werk-
zeugen wie dargestellt verformt wird, wobei die Kante 43 auch
abgerundet sein kann, um die Gleitreibung des Fadens 9 beim
Vorschub durch die Verengung 42 zu reduzieren.
Figur 2f veranschaulicht eine Kanalausfiihrung, bei der die
Dichtung durch eine Verengung 45 des Kanals 4 bewirkt wird.
Der Kanal 4 ist mit einer gebogenen und geschliffenen Spitze
46 ausgebildet, um das Vorschieben in das Gewebe zu erleich-
tern. Diese Ausfiihrungsform hat den Vorteil, dass das distale
Fadenende 47 wiahrend dem Vorschub geschiitzt ist und nicht von
dem Gewebe durch die Verengung 45 zuriickgestossen werden
kann. In einer weiteren, hier nicht dargestellten Ausfih-
rungsform der Figur 2f, kann die Spitze auch gerade ausgebil-
det sein.
Figur 2g veranschaulicht einen konischen Dichtungseinsatz 48,
der durch Kleben, Verschweissen oder Presssitz fixiert wird.
In einer weiteren Ausfiihrungsform ist der Konus nicht wie

dargestellt nach innen, sondern nach aussen orientiert.
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Figur 2h zeigt eine Variante, bei der der Faden 9 seitlich
aus der Kanal 4 ausgefithrt wird. In einer weiteren Ausfih-
rungsform kann der Fadenausgang auch vom distalen Ende 5 des
Kanals 4 weiter entfernt sein.

Figur 2i zeigt eine Ausfiihrung, bei der der Kanal 4 mit einem
0-Ring gedichtet wird. Der O-Ring 44 ist bei der dargestell-
ten Ausfithrung mit einem Einsatz 3 fixiert, der durch Kleben,

Verschwelssen oder Presssitz montiert wird.

Figur 3a zeigt als weitere Ausfﬁhrungsfoim der vorliegenden
Erfindung eine Abschervorrichtung 15 fir den Faden 9 proximal
der distalen Offnung 11 des Kanals, die manuell bedienbar
ist. Die Abschervorrichtung 15 ist identisch oder vergleich-
bar mit herkémmlichen Ventilen, z.B. einem Dreiweghahn. Figu-
ren 3a.i und 3a.ii zeigen einen schematischen Schnitt durch
verschiedene Ausfilhrungsformen der Abschervorrichtung 15. In
Figur 3a.i wird der in einer Bohrung 17 verlaufende Faden 9
durch eine Drehung des Zylinders 16 um 90° am Zylindergehiuse
abgeschert. Danach verbleibt wegen der zweiten Bohrung 51 ein
offener Kanal, um den distalen Teil des Fadens zu applizie-
ren.

Figur 3a.ii zeigt eine Abscherung an scharfen Kanten 13 und
14. Der Faden 9 verlauft in der konischen Bohrung 52 im Zy-
linder 16. Das Abscheren erfolgt durch Drehen des Zylinders
16 um ca. 45°: Bei der Ausfihrungsform 3a.ii bleibt ein
durchgingiger Kanal nach Zuriickdrehen des Zylinders erhalten,
um die Applikation des distalen Teils des in dem Kanal 4 ver-
bleibenden Fadens 9 zu ermdglichen. Je nach Materialeigen-
schaften des Fadens 9 ist das Abscheren an stumpfen oder
scharfen Kanten vorteilhaft.

Figur 3b zeigt eine weitere Ausfihrungsform der Abschervor-
richtung, bei der ein Bolzen 18 mit zwei Querbohrungen, wobei
durch eine davon (19) der Faden vor und wahrend der Applika-

tion gefiihrt wird, seitlich in den Kanal gedriickt wird und
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beim Hineindriicken den Faden 9 abschert. Auch bei dieser Ab-
schervorrichtung verbleibt wegen der zweiten Querbohrung ein
durchgangiger Kanal nach dem Abscheren.

Figur 3c zeigt eine weitere Ausfiihrung der Abschervorrichtung
gemdass Figur 3b mit einem Bolzen 18 mit nur einer Querboh-
rung. Bei dieser Ausfithrung ist nach dem Abscheren des Fadens
durch Hineindriicken des Bolzens 18 der Kanal 4 verschlossen.
Diese Variante ist beispielsweise anwendbar, wenn das druk-
kerzeugende Mittel 7 unter Umgehung des Gehduses 1 distal der

Abschervorrichtung direkt in den Kanal 4 eingeleitet wird.

Figuren 4a bis 4d zeigen verschiedene Abschervorrichtungen an
der distalen Offnung 11 der erfindungsgemassen Vorrichtung,
d.h. am Ende des Kanals 4.

Figur 4a veranschaulicht ein &hnliches System wie fir Figur
3a beschrieben. Ein zylindrischer Einsatz 20 mit Bohrung 21
ist in einer Halterung 22 drehbar eingeschnappt. Uber einen
Zugdraht 23 kann der zylindrische Einsatz 20 rotiert werden,
wodurch der Faden 9 abgeschert und das Lumen 25 gleichzeitig
verschlossen wird (Figurén 4a.i und 4a.ii). Vorzugsweise wer-
den doppellumige Kanile 24 verwendet, wobeil der Zugdraht 23
durch Lumen 26 und der Faden 9 durch Lumen 25 lauft. Die Fi-
guren 4a.i und 4a.ii zeigen schematisch die Drehbewegung des
zylindrischen Einsatzes 20. Diese Ausfiithrung enthdlt auch
gleichzeitig eine distale Verengung 53 des Lumens 25 um das
Lumen 25 wiahrend der Applikation abzudichten.

Figur 4b zeigt ein &hnliches, wie in Figur 4a beschriebenes
System zum Abscheren des Fadens 9. Hier befindet sich an der
distalen Offnung 11 des Kanals 4 ein um die Achse 28 drehbar
gelagertes, gebogenes Metallplattchen 27 mit einem Loch 54,
an dessen Kanten der Faden abgeschert wird (Fig. 4b.i). Das
Plattchen wird dabei iliber einen Zugdraht 23 bewegt. Der Kanal
wird bei bei der hier dargestellten Ausfihrungsform nicht

verschlossen.
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Figur 4c zeigt eine Abschervorrichtung, bei der das Mittel
zum Abscheren des Fadens 9 ein Draht 29 ist. Der Faden 9 und
der Draht 29 verlaufen in getrennten Lumen des doppellumigen
Kanals 24, wobei sich die Volumen am distalen Ende des Kanals
24 vereinen. Die Spitze des Kanals ist asymmetrisch gestal-
tet, um eine gradlinige Fithrung des Drahts zu gewéhrleisten.
Nach dem Abscheren des Fadens ist die distale Verengung 30

durch den Draht 29 verschlossen.

Figur 4d stellt eine Abschervorrichtung dar, bei der der Fa-
den 9 beim Zuriickziehen nach proximal durchtrennt wird. In
der dargestellten Ausfihrung erfolgt dies mittels eines gebo-
genen Plattchens 55 mit scharfen Kanten 56 und 57 und einem
Loch 58, durch welches der Faden 9 wahrend der Applikation
geleitet wird. Die Kanten 56 und 57 stehen mit dem Faden 9 in
Kontakt. Beim Zuriickziehen des Fadens nach proximal ({(Figur
4d.i) schneiden sich die Kanten 56 und 57 in den Faden 9. Der
Faden 9 wird ganz durchschnitten oder reisst an der ge-
schwiachten Stelle. Das Zuriickziehen des Fadens kann bei-
spielsweise dadurch erfoigen, dass das Gehduse 1 vom Kanal 4

getrennt wird und am Faden 9 von Hand gezogen wird.

Figuren 5 zeigen verschiedene Verschlussvorrichtungen fir den
Kanal 4. Je nach verwendetem Fluid und klinischer Applikation
ist ist es winschenswert, dass kein oder nur sehr wenig Fluid
mit dem Faden 9 in den Kdrper eingebracht wird. Nach Applika-
tion einer definierten Fadenldnge ist ein automatisches Ver-
schliessen des Kanals 4 erforderlich, um zu verhindern, dass
das Fluid mit erhdhtem Druck aus der distalen Offnung 32 des
Kanals 4 austritt, nachdem diese nicht mehr durch den Faden 9

verschlossen ist.
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Figur 5a zeigt eine Ausfihrungsform des Verschlusses des Ka-
nals 4 durch eine Kugel 31, die wie in Figur b5a.i gezeigt,
nach dem Austritt des proximalen Fadenendes 49 aus dem Kanal
4 durch das Fluid auf die distale Verengung 32 des Kanals

verschoben wird und diesen dadurch verschliesst.

Figur 5b zeigt eine Ausfihrungsform mit einem drehbar gela-
gerten Plattchen 33, das zuklappt und die Offnung des Kanals
4 verschliesst, wenn das proximale Fadenende 49 die Verengung
32 passiert hat. Die Kraft zum Verschliessen der Offnung kann
entweder wie hier dargestellt durch das Fluid aufgebracht
werden oder in einer anderen, hier nicht dargestellten Vari-

ante durch eine Feder, die das Plattchen bewegen kann.

Figur 5c stellt ein Riickschlagventil 34 dar, das zwischen der
spritzendhnlichen Pumpvorrichtung 7 und dem die Bobine 8 um-
schliessenden Geh&duse 1 geschaltet ist. Das Ventil 34
schliesst bei plétzlich hdherem Fluiddurchsatz, wie dies beim
Austritt des proximalen Fadenendes durch die distale Offnung
des Kanals 4 auftritt, den Kanal 6 zwischen der Pumpvorrich-
tung 7 und dem Gehduse 1 und stoppt somit die Injektion von

Fluid.

Um ein Durchschliipfen des distalen Fadenendes 50 durch die
Verengung 32 an der Spitze des Kanals 4 wahrend des Vorschie-
bens der erfindungsgemdssen Vorrichtung im zu behandelnden
Gewebe zu verhindern, werden Verdickungen am Fadenende ange-
bracht. Verschiedene Moglichkeiten der Gestaltung des Fade-

nendes sind in Figur 6 dargestellt.
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung zum Applizieren eines fadenférmigen Implan-
tatmaterials mit einem druckerzeugenden, ein Fluid enthalten-
des Mittel, das mit einem den zu implantierenden Faden ent-
haltenden Gehiuse (1) in Verbindung steht, wobei das Geh&use
(1) in einen Kanal (4) miindet und das druckerzeugende Mittel
mittels dem Fluid den im Gehiuse (1) befindlichen, zu implan-
tierenden Faden aus der Vorrichtung transportiert, dadurch
gekennzeichnet, dass das druckerzeugende Mittel auf das Fluid
einen statischen Druck erzeugt und die distale Offnung (11)
des Kanals (4) eine Verengung umfasst, so dass das Fluid in

der Vorrichtung verbleibt.

2. Vorrichtung gem&ss Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass das distale Ende des Kanals (4) mit einer den Austritt

des Fluids aus dem Kanal verhindernden Dichtung versehen ist.

3. Vorrichtung gemdss Anspriichen 1 und 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Dichtung in Form einer Lippendichtung (35)

ausgebildet ist.

4, Vorrichtung gemdss Anspriichen 1 und 2, dadurch gekenn-

zeichnet, dass die Dichtung aus einem Einsatz (36) besteht.

5. Vorrichtung gemdss Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet,
dass der Einsatz (36) durch Presssitz, Verschweissen, Form-

schluss oder umgebogenen Kanten angebracht wird.
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6. Vorrichtung gemdss Ansprichen 1, 2 oder 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Dichtung aus einer Lochscheibe (38)
besteht.

7. Vorrichtung gemdss Anspriichen 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Dichtung (42) aus einer Verengung im Be-

reich des distalen Ende (11) des Kanals (4) besteht.

8. Vorrichtung gemiss Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet,
dass die Kanten (43) des Kanals zum Kanalinnenraum hin ver-

formt ist.

9. Vorrichtung gemidss Anspriichen 1 oder 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Dichtung (45) durch eine Verengung des Ka-
nals (4) proximal der distalen Offnung (11) des Kanals gebil-
det wird. '

10. Vorrichtung gemiss Anspriichen 1, 2, 4 oder 5 dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Dichtung als ein sich nach aussen ver-

engender konischer Einsatz (48) ausgebildet ist.

11.Vorrichtung gemdss Anspriichen 1, 2 oder 4, dadurch gekenn-

zeichnet, dass die Dichtung als O-Ring ausgebildet ist.

12. Vorrichtung gemdss Anspriichen 1-11, dadurch gekennzeich-
net, dass die distale Offnung (11) des Kanals (4) 2zu einer

Spitze (46) angeschragt ist.

13. Vorrichtung gem&dss Anspriichen 1-12, dadurch gekennzeich-
net, dass sich proximal der Offnung (11) des Kanals (4) ein

Mittel zum Durchtrennen des Fadens befindet.
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14. Vorrichtung gemdss Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet,
dass das Mittel zum Durchtrennen des Fadens (9) einen Zylin-
der (16) mit einer den Faden fithrenden Bohrung (17, 52) um-
fasst, durch dessen Drehung der Faden (9)am Zylindergehduse

abgeschert wird.

15. Vorrichtung gemiss Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet,
dass die Durchtrennung des Fadens (9) mit einem Bolzen (18)

erfolgt, der seitlich in den Kanal (4) hineingeschoben wird.

16. Vorrichtung gemdss Anspriichen 1-12, dadurch gekennzeich-
net, dass sich ein Mittel zum Durchtrennen des Fadens (9) im

Bereich der distalen Offnung (11) des Kanals (4) befindet.

17. Vorrichtung gemiss Anspriichen 1 und 16, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Mittel zum Durchtrennen des Fadens (9) ei-
ne zylindrischen Einsatz (20) mit einer Bohrung (21) umfasst,

welcher mittels eines Zugdrahts (23) gedreht werden kann.

18. Vorrichtung gemiss Anspriichen 1 und 16, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Mittel zum Abscheren des Fadens (9) ein
Plattchen (27) mit einem Loch (54) umfasst, welches mittels

eines Zugdrahts (23) bewegt werden kann.

19. Vorrichtung gem&ss Anspruch 16, 17 oder 18, dadurch ge-
kennzeichnet, dass ein doppellumiger Kanal (24) verwendet
wird, wobei der Zugdraht (23) durch ein Lumen (26) und der
Faden (9) durch ein Lumen (25) l&uft.
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20. Vorrichtung gemdss Anspruch 1 oder 16, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Mittel zum Abscheren des Fadens (9) ein
Draht (29) ist und das Durchtrennen des Fadens (9) durch das
Vorschieben des Drahts (29) und mit Hilfe des distalen Endes
(59) des Drahts (29) erfolgt.

21. Vorrichtung gemiss Anspriichen 16 bis 20, dadurch gekenn-
zeichnet, dass gleichzeitig mit dem Durchtrennen des Fadens

(9) der Kanal (4) verschlossen wird.

22. Vorrichtung gemdss Anspruch 1 oder 16, dadurch gekenn-
zeichnet, dass mit geeigneten Mitteln der Faden von einer
oder mehreren scharfen Kanten durchtrennt wird, wenn er nach

proximal durch den Kanal (4) =zuriickgezogen wird.

23. Vorrichtung gemdss Anspruch 1, 15 oder 21, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Mittel zum Durchtrennen des Fadens (9)
ein gebogenes Pléttchen'(55) umfassen, welches an seiner der
Offnung zugewandten Seite zwei mit dem Faden in Kontakt ste-

hende scharfe Kanten aufweist.

24. Vorrichtung gemdss Anspriichen 1-23, dadurch gekennzeich-
net, dass sich am distalen Ende des Kanals (4) ein Ver-
schlussmittel befindet, welches nach Austritt des proximalen
Fadenendes (49) aus dem Kanal (4) denselben unter Zuriickhal-
tung des sich in dem Kanal (4) befindlichen Fluids ver-

schliesst.

25. Vorrichtung gemédss Anspriichen 1 und 24, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die distale Verengung des Kanals (4) mittels

einer Kugel (31) verschlossen wird.
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26. Vorrichtung gemidss Anspriichen 1 und 24 dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Verschlussmittel ein drehbar gelagertes
Plattchen (33) umfasst, welches nach Austritt des proximaleh
Fadenendes (49) in Richtung der distalen Offnung (11) des Ka-

nals (4) klappt und diesen verschliesst.

27. Vorrichtung gemdss Anspriichen 1-26, dadurch gekennzeich-
net, dass ein Riickschlagventil (34) nach dem druckerzeugenden
Mittel geschaltet ist, welches nach Austritt des proximalen
Fadenendes (49) aus dem Kanal (4) aufgrund des Anstieges des
Fluidstroms schliesst und damit ein Einspritzen von Fluid in

den Korper verhindert.
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