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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Diese Erfindung betrifft prothetische Vorrich-
tungen zur Behandlung von Harninkontinenz und ins-
besondere prothetische Vorrichtungen, die transplan-
tiertes Gewebe verwenden.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Die vorliegende Erfindung betrifft Formen
von Inkontinenz, die ganz oder teilweise durch unzu-
reichende Ringmuskel-Funktion verursacht werden.
Dies kann Formen von Stressinkontinenz, Drangin-
kontinenz und Totalinkontinenz einschliel3en. Die Er-
findung wurde urspringlich zur Verwendung bei der
Behandlung von Inkontinenz bei Mannern entwickelt
und wird hauptsachlich im Hinblick auf diese Anwen-
dung beschrieben. Der Fachmann wird jedoch erken-
nen, dass die Erfindung auch zur Verwendung in der
Behandlung von Inkontinenz bei Frauen geeignet ist.

[0003] Inkontinenz ist ein groRes gesundheitliches
Problem, insbesondere in der alteren Bevdlkerung,
fur das es keine weithin akzeptierte medizinische Be-
handlung gibt. Bei Frauen werden in zunehmendem
Male chirurgisch hergestellte Schlingen firr Stressin-
kontinenz verwendet, und mit zunehmendem Erfolg.
Es gibt jedoch keine risikoarme und zuverlassig wirk-
same Behandlung fiir moderate bis schwere Stres-
sinkontinenz bei Mannern, insbesondere nach der
Behandlung von Prostatakrebs. Da die Haufigkeit
von Prostatakrebs zunimmt, ist dies ein wachsendes
gesundheitliches Problem.

[0004] Der innere Ringmuskel der Urethra besteht
aus glatten Muskelzellen, zwischen denen elasti-
sches Gewebe gelagert ist, und befindet sich in der
proximalen Urethra. Sein standiger Tonus ist von ent-
scheidender Bedeutung fir die Aufrechterhaltung
von mechanischem Widerstand in der proximalen
Urethra, der ausreicht, um dem passiven Druck
standzuhalten, der von Urin in der Blase ausgeubt
wird. Schwache in diesem Bereich ist eine haufige
Ursache fir Harninkontinenz, zum Beispiel nach der
Behandlung von Prostatakrebs.

[0005] Prothetische Ringmuskel-Ventile sind in vie-
len Formen vorgeschlagen worden, einschlief3lich
mechanischer, hydraulischer und elektrischer Vor-
richtungen, die den beschadigten inneren Ringmus-
kel der Urethra ersetzen oder ergadnzen (z. B. PT
101841, SE 931516, GB 2266844, FR 2638964,
WO97/01309 und US 4619245). Elektrische Stimula-
tion der Muskeln des Ringmuskels ist ebenfalls vor-
geschlagen worden (DE 29614895). Andere Vorge-
hensweisen haben die Verwendung externer oder
implantierter Elektroden zur Stimulation der vorhan-
denen Ringmuskel-Funktion vorgeschlagen.

[0006] Eine Vielzahl von Vorgehensweisen ist in Be-
zug auf die elektrische Stimulation der Muskeln des
Ringmuskels vorgeschlagen worden, von denen die
meisten die Stimulation eines vorhandenen Ring-
muskels und/oder von Muskeln betreffen, die z. B.
um eine Blase herum angeordnet sind (DE
29614895).

[0007] Eine andere Gruppe von Vorschlagen aus
dem Stand der Technik zur Behandlung von Inkonti-
nenz betrifft die Stimulation von Sakralnerven und
Ahnliches. Mit solchen Vorschldgen wird erneut ver-
sucht, die vorhandenen Muskelstrukturen zu nutzen.
(US 4,771,779, US 4,703,775, US 4,607,639, US
3,870,051, US 4,688, 575, US 4,389,719 und US
5,702,428).

[0008] Andere Stimulationsmittel sind vorgeschla-
gen worden, z. B. US 5,562,717, worin Stimulations-
elektroden auf der Haut einer Person angebracht
werden, um zur Kontrolle von Inkontinenz vorhande-
ne Muskeln von auf3en zu stimulieren. Dieses Verfah-
ren ist insofern unvorteilhaft, als es erfordert, dass
Elektroden an einer vordefinierten Stelle an der Per-
son befestigt und elektrisch mit einer Stromquelle
verbunden werden und somit keine vollstandige Frei-
heit ermoglichen.

[0009] Es ist auch vorgeschlagen worden, einen Teil
eines kleinen Skelettmuskels vom Oberschenkel um
die Urethra des Patienten herum zu implantieren und
dann den Muskel elektrisch zu stimulieren, um ihn so
"umzutrainieren", dass er als Ersatz-Ringmuskel
wirkt (New Scientist, 29. Juni 1996). Diese Vorge-
hensweise wirde jedoch, selbst wenn sie erfolgreich
ware, relativ hohe Niveaus elektrischer Stimulation
erfordern, um eine ausreichende Kontraktion des Er-
satz-Ringmuskels zu ermdglichen.

[0010] Es ist ein Ziel der vorliegenden Erfindung,
eine verbesserte prothetische Vorrichtung zur Ver-
wendung in der Behandlung von Inkontinenz bereit-
zustellen.

[0011] Das folgende Dokument wird als den rele-
vantesten Stand der Technik darstellend betrachtet:
Stenzl, A.: "Electrically stimulated myoplasty for func-
tional sphincter reconstruction", THE JOURNAL OF
UROLOGY, NOV. 1998, Band 160, Nr. 5, November
1998 (1998-11), Seiten 1615-1616. Dieses Doku-
ment offenbart einen chirurgisch implantierten inner-
vierten Skelettmuskel-Ringmuskel in Verbindung mit
einem Ringmuskel-Stimulator.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0012] Die Erfindung istin den Anspriichen 1 und 17
definiert.

[0013] Breit beschrieben, nutzt die vorliegende Er-
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findung innervierten glatten Muskel, um einen
Hilfs-Ringmuskel bereitzustellen. Dieser wird zur Be-
reitstellung eines funktionsfahigen Ringmuskels im
Patienten durch eine geeignete Vorrichtung stimu-
liert. Folglich kann die Stimulationsvorrichtung mit
geringerem Stromverbrauch arbeiten und eine bes-
sere Ringmuskel-Wirkung erzeugen.

[0014] Gemal einem ersten Aspekt der Erfindung
wird ein implantierbarer Ringmuskel-Stimulator be-
reitgestellt, der ausgebildet ist, um auf einen chirur-
gisch implantierten innervierten Eingeweidemus-
kel-Ringmuskel, der um eine Urethra herum ange-
ordnet ist, operativ elektrische Stimulation auszui-
ben, um den Fluss von Urin dadurch zu kontrollieren,
wobei der Stimulator Folgendes einschlief3t:

eine einen Stimulus erzeugende Einheit in elektri-
scher Kommunikation mit einem Empfanger, wobei
die den Stimulus erzeugende Einheit operativ ausge-
bildet ist, um ein erstes vordefiniertes elektrisches
Stimulationssignal zu liefern, das ausgebildet ist, um
den Ringmuskel zu kontrahieren, und ein zweites
vordefiniertes Signal, das ausgebildet ist, um es dem
Ringmuskel zu erméglichen, sich zu entspannen, wo-
bei eines der vordefinierten Signale als Reaktion auf
ein Signal ausgewahlt wird, das am Empfanger von
einer Fernsteuerung kommend empfangen wird.

[0015] In bevorzugten Ausfihrungsformen sendet
der Stimulator das erste Stimulationssignal, aul3er es
wird ein Signal empfangen, das anzeigt, dass der Pa-
tient die Blase entleeren mdchte. Das zweite Stimu-
lationssignal kann einfach die Abwesenheit einer Sti-
mulation sein, ein Signal auf niedrigerem Niveau oder
ein alternatives Signal.

[0016] Vorzugsweise ist das Stimulationssignal ei-
nes, das einen kontinuierlichen Tonus im innervierten
Ringmuskel aufrecht erhalt. In anderen bevorzugten
Ausfuhrungsformen der Erfindung ist das Stimulati-
onssignal pulsierend. Vorzugsweise liefert der Stimu-
lator Mehrkanal-Pulsgenerierung. Auflerdem liegt
vorzugsweise die Stimulations-Impulsfrequenz im
Bereich von 0,25 bis 2,5 Hz und hat eine Breite im
Bereich von 0,05 bis 0,20 Millisekunden.

[0017] Vorzugsweise haben die angelegten Reize
einen Strom von weniger als oder gleich 30 mA. Star-
ker bevorzugt ist das Stimulationssignal allgemein
rechteckig und symmetrisch zweiphasig, obwohl al-
ternative zweiphasige Impulse verwendet werden
kénnen.

[0018] Vorzugsweise schliet der Ringmuskel-Sti-
mulator eine austauschbare oder wiederaufladbare
Batterie-Stromquelle ein, vorzugsweise eine, die an
Ort und Stelle wiederaufladbar ist, zum Beispiel in-
duktiv.

[0019] Vorzugsweise wird das Signal an den Emp-

fanger durch Mikrowellen- oder Funk-Mittel gesen-
det, optisch oder durch magnetische Energie, und
der Empfanger ist entsprechend ein Empfanger fur
Mikrowellen-, Funk-, Photonen- oder magnetische
Energie.

[0020] Vorzugsweise schlie3t die den Stimulus er-
zeugende Einheit einen Demodulator ein, der auf das
empfangene Signal reagiert, um einem Stimulus-Co-
dierer, der wiederum ein Signal an einen Stimu-
lus-Treiber liefert, ein moduliertes Signal zur Verfu-
gung zu stellen. Der Stimulator schlief3t vorzugswei-
se zwei oder mehr Elektroden ein, um die Stimuli
operativ an den Ringmuskel zu liefern. Die Stimuli
kénnen an den Elektroden verschieden oder iden-
tisch sein.

[0021] Vorzugsweise wird der Stimulator, nachdem
der Ringmuskel entspannt wurde, eingestellt, um das
erste Stimulationssignal zur Kontraktion des Ring-
muskels zu senden, wenn nicht nach einem vordefi-
nierten Zeitraum ein vordefiniertes Signal zur Kon-
traktion des Ringmuskels vom Empfanger empfan-
gen wird.

[0022] Vorzugsweise schlielt der Ringmuskel-Sti-
mulator einen Sender ein, um Ringmuskel-Stimula-
tor-Telemetrie-Informationen, die einen oder mehrere
Parameter des Stimulators angeben, zur Erfassung
an einen entfernten Ort zu senden. Vorzugsweise
werden die Informationen mittels Radiowellen, Mikro-
wellen, optisch oder durch magnetische Energie
Ubertragen. Starker bevorzugt schlieen die Parame-
ter eines oder mehrere aus Stimulationssignal-Fre-
quenz, Strom, Breite und/oder Form und/oder der
empfangenen Signalstarke und des Batteriestatus
ein. Vorzugsweise schlie3t die den Stimulus erzeu-
gende Einheit eine Verarbeitungsvorrichtung mit
nicht flichtigem Speicher ein.

[0023] Vorzugsweise ist der Empfanger ausgebil-
det, um ein von fern erzeugtes Ringmuskel-Stimula-
tor-Kalibrierungssignal zu empfangen, und als Reak-
tion variiert die Stimulus-Erzeugungs-Einheit selektiv
eines oder mehrere der Stimulationssignale. Starker
bevorzugt wird das Kalibrierungssignal als Reaktion
auf empfangene Ringmuskel-Stimulator-Telemet-
rie-Informationen, z. B. die Telemetrie-Signale vom
Stimulator, gesendet.

[0024] Vorzugsweise steht der Stimulator in elektri-
scher Kommunikation mit dem Ringmuskel Gber min-
destens eine elektrische Leitung mit zwei oder mehr
Elektroden, die an einer vordefinierten Stelle operativ
in den Ringmuskel implantiert werden. Starker bevor-
zugt schlief3t die Leitung drei Elektroden ein, die in ei-
ner Epimysium-, Manschetten- oder dreipoligen An-
ordnung um den Ringmuskel herum angeordnet sind.

[0025] Vorzugsweise wird der glatte Muskel aus

3/14



DE 600 36 873 T2 2008.08.07

dem glatten Muskel der Blase genommen und mit
seiner intakten Zirkulation um die Urethra herum
transplantiert. Alternativ ist der Muskel vendser glat-
ter, anokokzygealer glatter Muskel, terminaler
Krummdarm, transplantiert als Segment ohne
Schleimhaut, dessen Zirkulation intakt ist. Eine weite-
re Alternative ist der glatte Dartos-Muskel vom Ho-
densack oder den Labia. In jedem Fall werden die
Langsachsen der Muskelzellen im Wesentlichen um
den Umfang des Ringmuskels herum angeordnet. Je
nachdem, welcher Muskel ausgewahlt wird, kann die
Zirkulation intakt transplantiert werden oder nicht.
Wenn die Zirkulation nicht intakt transplantiert wird,
missen neue Gefale gezlichtet oder anderweitig be-
reitgestellt werden.

[0026] Gemal einem zweiten Aspekt der Erfindung
wird ein System zur Verwendung bei der Behandlung
von Blaseninkontinenz bei einer Person bereitge-
stellt, wobei das System Folgendes einschlief3t:
einen Abschnitt von innerviertem glatten Muskelge-
webe, ausgebildet, um einen Ringmuskel zu bestim-
men, und im Wesentlichen um den Umfang der Ure-
thra der Person herum implantiert;

einen implantierten Ringmuskel-Stimulator, angeord-
net, um es zu ermdglichen, elektrische Reize auf den
Ringmuskel auszuiben; und

ein nicht implantiertes Steuergerat in Kommunikation
mit dem Ringmuskel-Stimulator, zum selektiven Aus-
I6sen der Erzeugung vordefinierter elektrischer Sti-
mulationssignale, um den Ringmuskel zu kontrahie-
ren bzw. zu entspannen.

[0027] Vorzugsweise liegt der glatte Muskel in Form
eines Streifens vor und ist allgemein rechteckig. Star-
ker bevorzugt hat der Streifen MalRe im Bereich von
4,5 cm bis 7,5 cm mal 1,25 cm bis 2,25 cm. Ebenfalls
bevorzugt wird der Muskel im Wesentlichen vollstan-
dig um die Urethra herum in einer allgemein zylindri-
schen Anordnung angeordnet, so dass die Langs-
achsen der Muskelzellen im Wesentlichen um den
Umfang herum ausgerichtet sind.

[0028] Vorzugsweise wird der glatte Muskel aus
denjenigen ausgewahlt, die oben beschrieben sind.

[0029] Vorzugsweise schliel3t das System einen
Ringmuskel ein wie oben beschrieben.

[0030] Vorzugsweise schlieldt das Steuergerat Fol-
gendes ein:

einen Sender;

Mittel zur Erzeugung eines vordefinierten Signals am
Sender;

eine Stromquelle; und

Aktivierungsmittel zur selektiven Erzeugung eines Si-
gnals, so dass beim Empfang des Signals der Ring-
muskel-Stimulator an seinem Ausgang das Stimulati-
onssignal bereitstellt, um den Ringmuskel zu kontra-
hieren oder ihn zu entspannen. Die Signale zur Aus-

wahl von Entspannung oder Kontraktion kénnen ver-
schieden sein, oder dasselbe Signal kann einen
Wechsel zwischen den Zustanden ausldsen.

[0031] Eine Form des Steuergerats, besonders zur
Verwendung durch einen Arzt, kann einen Empfan-
ger zum Empfangen des Ringmuskel-Stimulator-Te-
lemetrie-Informationssignals vom Ringmuskel-Stimu-
lator einschlielRen. Vorzugsweise wird das Signal
durch Radiowellen, Mikrowellen, optisch oder durch
magnetische Energie Ubertragen, und der Empfan-
ger ist ein Empfanger fir Radio-, Mikrowellen-, Pho-
tonen- oder magnetische Energie.

[0032] Vorzugsweise schlieRt das System eine
Fern-Ringmuskel-Stimulator-Programmiereinheit
ein, um den Ringmuskel-Stimulator zur Lieferung ei-
ner vordefinierten Ausgabe selektiv zu programmie-
ren. Vorzugsweise sind eines oder mehrere aus Sti-
mulationssignalstrom, -form, -frequenz und -breite
variabel, abhangig vom Kalibrierungssignal, das von
der Programmiereinheit gesendet wird. Starker be-
vorzugt schlief3t die Programmiereinheit einen Trans-
ceiver zur Ubertragung des Programmiersignals an
den Stimulator ein. Die Programmiereinheit kann
praktischerweise das Steuergerat des Arztes sein.

[0033] Implantation im vorliegenden Kontext
schlie3t die Transplantation von derselben oder einer
anderen Person oder die Verwendung von extern
hergestelltem glatten Muskelgewebe ein. In jedem
Fall wird bevorzugt, dass der implantierte Ringmus-
kel so arbeitet, dass bei der Kontraktion der Ausfluss
von Urin im Wesentlichen verhindert wird. Im Alige-
meinen besteht die Hauptfunktion der innervierten
Muskelprothese darin, die Funktion des Ringmuskels
zu erhohen. Sie sollte nicht dazu benutzt werden,
eine naturliche Ringmuskel-Funktion, die erhalten
werden kann, aufzuheben. Der von der Prothese
ausgelbte Ringmuskeldruck sollte ausreichen, um
den effektiven Ringmuskel-Widerstand wieder auf
sein normales Funktionsniveau zu bringen. Unnétig
hoher Druck wirde nicht nur interne Stimulator-Ener-
gie vergeuden, sondern auch zu einer gefahrlichen
Uberfiillung der Blase filhren. Andererseits muss der
Druck grof genug sein, um den Ausfluss von Urin zu
verhindern.

[0034] Das glatte Muskelgewebe kann aus den
oben beschriebenen ausgewahlt oder irgendein an-
deres geeignetes glattes Muskelgewebe sein. Der
Fachmann wird erkennen, dass andere Arten von
glatten Muskeln potentiell als implantierbarer Ring-
muskel verwendet werden kénnen, einschliellich Al-
pha-Rezeptoren-exzitatorischer Innervation, cholin-
erger exzitatorischer oder u. a. kreisférmiger Darm-
muskeln.

[0035] Ein Vorteil der Verwendung von glattem Mus-
kelgewebe besteht darin, dass es physiologisch eine
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Ringmuskel-ahnliche Funktion ausfuhrt, und die
Muskelschicht sollte transplantiert werden kénnen,
wahrend ihre Innervation und Blutzufuhr aufrecht er-
halten oder ihre Reinnervation ermdglicht wird. Wei-
terhin werden glatte Muskeln der beschriebenen Ar-
ten schnell durch Sympathikusnerven reinnerviert,
falls die bestehende Innervation wahrend der Opera-
tion beschadigt werden sollte. Reinnervation nach
der Operation kann einige Zeit, z. B. zwei bis drei Wo-
chen, bendtigen.

[0036] Ein weiterer Vorteil im Zusammenhang mit
der Verwendung eines innervierten Eingeweidemus-
kel-Ringmuskels gemaf der vorliegenden Erfindung
ist, dass bei Eingeweidemuskeln eine lang anhalten-
de Kontraktion (2-3 Sekunden) aus einer einzigen
Nervenstimulation resultiert. Dementsprechend ist
nur eine geringe Frequenz der Stimulation erforder-
lich, um eine Dauerkontraktion hervorzurufen, beson-
ders dann, wenn sie von der Freisetzung eines Neu-
ro-Transmitters abgemildert wird.

[0037] Die Spannung, die bei glatten Muskeln pro
Querschnitts-Einheitsflache erzeugt wird, ist groRer
als bei Skelettmuskeln. Glatte Muskeln erzeugen
Spannung Uber eine breite Lange-Spannkraft-Relati-
on, d. h., sie erzeugen auch dann weiterhin Span-
nung, wenn sie teilweise kontrahiert sind. Glatte Mus-
keln kdnnen hohe Spannung bei relativ geringem En-
ergieumsatz aufrecht erhalten. Glattes Muskelgewe-
be weist allgemein eine persistente Erzeugung von
Tonus bei wiederholter Nervenstimulation mit gerin-
ger Frequenz auf.

[0038] Ein weiterer Vorteil der Verwendung glatter
Muskeln gemal der vorliegenden Erfindung ist, dass
Nervenstimulation mit geringer Frequenz die Freiset-
zung eines chemischen Transmitters veranlasst. Die
Stimulation der Nerven in einem glatten Muskel I0st
zwangslaufig eine Kontraktion aus, weil der Neu-
ro-Transmitter mit einem Rezeptor interagiert. Der
aktivierte Transmitter-Rezeptor-Komplex aktiviert
dann eine zweite Messenger-Bahn und setzt Kalzi-
umionen aus internen Speichern frei. Es ist relevant,
dass Kalzium der finale Ausl6ser bei der Kontraktion
sowohl von Skelett- als auch von glatten Muskeln
oder vom Herzmuskel ist. Wenn Speicher Kalzium
freisetzen, tun sie dies Uber langere Zeitrdume, typi-
scherweise in der Gréf3enordnung von mehreren Se-
kunden. Wenn der Erregungsweg wiederholt bei
niedrigen Frequenzen stimuliert wird, findet daher
eine anhaltende Erhéhung des Kalziumgehalts statt,
und der glatte Muskel entwickelt eine Kontraktion.
Das heildt, er entspannt sich nicht zwischen Reizen.
Bei manchen glatten Muskeln fiihren wenige Reize,
die z. B. alle zwei Sekunden ausgesendet werden, zu
einer dauerhaften Kontraktion.

[0039] Eine alternative Mdglichkeit, glatte Muskeln
zu erregen, besteht darin, sie direkt zu stimulieren,

was zu relativ lang anhaltenden Kontraktionen fiihrt,
aber nur bei Anwendung sehr hoher stimulierender
Spannungen. Nerven haben niedrige Reizgrenzen im
Verhaltnis zu Muskeln, und dies bedeutet, gemein-
sam mit den niedrigen erforderlichen Aktivierungsfre-
quenzen, dass eine Ausbreitung des Reizes vermie-
den wird. Es ist wichtig, dass vernunftigerweise er-
wartet werden kann, dass ein elektrisches Gerat bei
so geringen Nutzungsanforderungen viele Jahre un-
berihrt Gberstehen kann.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0040] Eine bevorzugte Ausfihrungsform der Erfin-
dung wird nun, rein exemplarisch, mit Bezug auf die
beigefiigten Zeichnungen beschrieben, worin:

[0041] Fig. 1 eine schematische Darstellung eines
Systems zur Behandlung von Inkontinenz geman der
Erfindung ist;

[0042] Fig. 2 schematisch den implantierten Ring-
muskel-Stimulator von Fig. 1 darstellt;

[0043] Fig. 3 schematisch externe und implantierte
Teile des Systems von Eig. 1 darstellt;

[0044] Eig. 4 eine Ringmuskel-Stimulator-Program-
miereinheit und einen Ringmuskel-Stimulator des
Systems von Fig. 1 darstellt;

[0045] Fig. 5 eine alternative schematische Darstel-
lung des Systems von Eig. 1 ist, die eine bevorzugte
Anordnung von Elektroden zeigt, und

[0046] Fig. 6 eine vergrofierte Ansicht der Elektro-
den-Anordnung von Fig. 5 ist.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG BEVORZUGTER
AUSFUHRUNGSFORMEN

[0047] Mit allgemeinem Bezug auf die Eig.1 bis
Eig. 6: Es ist ein implantierbarer Ringmuskel-Stimu-
lator 1 zur selektiven Bereitstellung einer elektrischen
Stimulation an einen innervierten Eingeweidemus-
kel-Ringmuskel 2 dargestellt, der zur Kontrolle des
Ausflusses von Urin um eine Urethra 3 herum ange-
ordnet ist.

[0048] Der Stimulator 1 schliel3t eine Signalverar-
beitungseinheit 4 ein, die in elektrischer Kommunika-
tion mit einem Empfanger 5 steht. Die Signalverarbei-
tungseinheit 4 ist ausgebildet, um ein vordefiniertes
elektrisches Stimulationssignal an einer ersten Aus-
gabe 6 des Stimulators 1 bereitzustellen, als Reakti-
on auf ein Signal, das aus der Ferne vom Steuergerat
7 erzeugt wird und beim Empfanger 5 eingeht, so
dass die Verarbeitungseinheit 4 das Stimulationssig-
nal selektiv bereitstellt, um den Ringmuskel 2 entwe-
der zu kontrahieren, um den Durchfluss von Urin ent-
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lang der Urethra 3 im Wesentlichen zu blockieren,
oder um den Ringmuskel 2 zu entspannen und Urin
flieRen zu lassen.

[0049] Mit besonderem Bezug auf Fig. 2: Die Sig-
nalverarbeitungseinheit 4 schlie3t einen Demodula-
tor 8 ein, der auf das Signal reagiert, das am Empfan-
ger 5 empfangen wird, um ein moduliertes Signal an
eine Steuereinheit 9 zu liefern, welche wiederum ein
Signal an einen Stimulus-Treiber 10 sendet, der das
angeregte Signal am Ringmuskel-Stimulator-Aus-
gang 6 bereitstellt.

[0050] Sobald der Ringmuskel 2 entspannen gelas-
sen wird, schliel3t die Verarbeitungseinheit 4 Mittel
ein, um ein Stimulationssignal am Ausgang 6 bereit-
zustellen, um den Ringmuskel 2 zu kontrahieren,
wenn ein vordefiniertes Signal zur Kontraktion des
Ringmuskels Uber einen vordefinierten Zeitraum
nicht von der Signalverarbeitungseinheit 4 tber den
Empfanger 5 empfangen wird. In der bevorzugten Im-
plementierung liefert die Verarbeitungseinheit 4 Rei-
ze, die dazu dienen, den Ringmuskel zu kontrahie-
ren, auller es wird ein Signal empfangen, auf wel-
ches hin die Reize deaktiviert werden und der Ring-
muskel sich entspannt.

[0051] Das Signal wird an den Ringmuskel-Stimula-
tor 1 Uber Hochfrequenzwellen gesendet, und der
Empfanger 5 ist ein HF-Empfanger. Wenn das Ge-
hduse des Stimulators aus Titan besteht und der
Empfanger sich innen befindet, wird eine Frequenz
von 8-10 kHz bevorzugt. Wenn das Gehause aus Si-
likongummi oder dergleichen besteht, werden 8-10
MHz bevorzugt.

[0052] In anderen Ausfihrungsformen der Erfin-
dung kann das Signal optisch im Bereich von 630 nm
bis 1400 nm an den Ringmuskel-Stimulator 1 Gbertra-
gen werden, und der Empfanger 5 ist ein Photonen-
detektor in Form eines Photoelektronenvervielfa-
chers, einer Fotodiode oder eines anderen geeigne-
ten Detektors.

[0053] In noch anderen Ausfiihrungsformen der Er-
findung wird das Signal an den Ringmuskel-Stimula-
tor 1 durch Mikrowellen-Mittel gesendet, und der
Empfanger 5 ist ein Mikrowellenempfanger. In sol-
chen Ausfiihrungsformen hat das Mikrowellensignal
eine Frequenz im Bereich von 0,9 bis 2,5 GHz. Alter-
nativ wird das Signal an den Ringmuskel-Stimulator
1 durch magnetische Mittel gesendet, und der Emp-
fanger 5 ist ein Empfanger fur magnetische Energie.
Jede andere geeignete Kommunikations-Anordnung
kann verwendet werden.

[0054] Wie am besten in Fig.3 dargestellt ist,
schlie3t das Steuergerat 7 den HF-Sender ein, der
durch ein Mittel zur Erzeugung des Steuersignals an-
getrieben wird. Das Steuergerat 7 schlie3t weiter Ak-

tivierungsmittel zur selektiven Erzeugung des Steu-
ersignals am Sender 11 ein.

[0055] Ein Teil des Senders 11 ist auch ein Empfan-
ger zum Empfangen eines Informationssignals, das
mindestens einen Parameter des Ringmuskel-Stimu-
lators angibt und vom Ringmuskel-Stimulator gelie-
fert wird. Das Telemetrie-Informationssignal wird an
das Steuergerat durch einen Sender Ubertragen, der
im Empfanger 5 angeordnet ist. In Ausfihrungsfor-
men der Erfindung, in denen Mikrowellen verwendet
werden, um entweder das Steuersignal oder das Te-
lemetrie-Informationssignal zu Ubertragen, ist der
Transceiver 11 des Steuergerats 7 ausgebildet, um
Mikrowellenstrahlung zu senden und zu empfangen.
In Ausfuhrungsformen, in denen das Steuersignal
optisch Ubertragen wird, schlief3t der Transceiver 11
einen Photonendetektor in Form eines Photoelektro-
nenvervielfachers oder eines Festkdrperbauteils und
eine Lichtquelle mit einer vordefinierten Ausgabe ein.
In Ausfuhrungsformen der Erfindung, in denen das
Steuersignal und das Ringmuskel-Stimulator-Infor-
mationssignal durch magnetische Energie Ubertra-
gen werden, arbeitet der Transceiver 5 als Passive
Proximity-Card, und das Steuergerat 7 arbeitet als
Active Proximity-Card-Reader.

[0056] Fig. 2 stellt ein Stimulationssignal in Form ei-
nes Impulses dar. Der Impuls ist allgemein rechteckig
und symmetrisch zweiphasig. In anderen Ausfih-
rungsformen der Erfindung, die nicht dargestellt sind,
sorgt der Ringmuskel-Stimulator 1 fir eine Mehrka-
nal-Pulsgenerierung am Ausgang 6. Das Stimulati-
onssignal wird so ausgewahlt, dass ein im Wesentli-
chen kontinuierlicher Tonus im Ringmuskel bereitge-
stellt wird.

[0057] Das Stimulationssignal, das am Ausgang 6
bereitgestellt wird, hat einen im Wesentlichen kon-
stanten Strom von weniger als oder gleich 30 mA und
vorzugsweise in der Gré3enordnung von 15 mA.

[0058] Die Stimulations-Impulsfrequenz, die dem
Ringmuskel 1 durch den Ausgang 6 bereitgestellt
wird, liegt im Bereich von 0,25 Hz bis 2,5 Hz und be-
tragt vorzugsweise 2 Hz. Die Stimulations-Impuls-
breite liegt im Bereich von 0,05 ms bis 0,2 ms und be-
tragt vorzugsweise 0,15 ms. Es ist anzumerken, dass
die Vorrichtung stromgeregelt ist, und dementspre-
chend wird die Anregungsspannung mit dem Wider-
stand des Muskelgewebes zwischen den Elektroden
variieren. Typische Werte fir die Spannung liegen
zwischen 0,2 und 7 Volt.

[0059] Es ist jedoch anzumerken, dass diese Para-
meter variabel sind und fiir jede Person konfiguriert
werden.

[0060] Vorzugsweise wird der glatte Muskel vom
glatten Muskel der Blase genommen und mit intakter
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Zirkulation um die Urethra herum transplantiert. Alter-
nativ kann der Muskel vendser glatter, anokokzygea-
ler glatter Muskel, terminaler Krummdarm, transplan-
tiert als Segment ohne Schleimhaut sein, dessen Zir-
kulation intakt ist. Eine weitere Alternative ist der glat-
te Dartos-Muskel vom Hodensack oder den Labia.
Jeder andere geeignete Muskel kann verwendet wer-
den. In jedem Fall werden die Langsachsen der Mus-
kelzellen im Wesentlichen um den Umfang des Ring-
muskels herum angeordnet.

[0061] Der Muskel hat allgemein die Form eines
rechteckigen Streifens, so dass die Langsachsen der
Muskelzellen im Wesentlichen in Langsrichtung ent-
lang des Streifens angeordnet sind. Der Muskel wird
dann im Wesentlichen vollstandig in einer allgemein
zylindrischen Anordnung um die Urethra herum an-
geordnet, so dass die Langsachsen der Muskelzellen
im Wesentlichen um den Umfang der Urethra herum
angeordnet sind. Vorzugsweise ist der Streifen voll-
standig um die Urethra herum angeordnet.

[0062] Der Muskelstreifen hat die MalRe 6 cm mal 2
cm und wird vorzugsweise in der Bandbreite von 4,5
cm bis 7,5 cm mal 1,25 cm bis 2,25 cm bereitgestellt.

[0063] Das Stimulationssignal wird am Ausgang 6
des Ringmuskel-Stimulators 1 bereitgestellt und dem
Ringmuskel 2 durch eine Elektrode zugefuhrt, die in
den Ringmuskel an einer vordefinierten Stelle imp-
lantiert wurde, und eine elektrische Leitung 16, die in-
termediar angeordnet ist. Wie am besten in Fig. 6
dargestellt ist, schlie3t die Leitung 16 drei Elektroden
ein, die in einer dreipoligen Anordnung um den Ring-
muskel 2 angeordnet sind und Mittel haben, um elek-
trisch mit der Leitung 16 verbunden zu werden. In an-
deren Ausfihrungsformen der Erfindung sind die drei
Elektroden in einer Manschetten- oder Epimysi-
um-Anordnung um den Ringmuskel angeordnet.

[0064] Elektrodenleitungen kdénnen sich zwischen
dem Impulsgenerator und den Elektroden erstre-
cken, wobei in ihrer Lange ein gewisser Spielraum
gestattet wird, um normale Kdrperbewegungen zu
berlcksichtigen.

[0065] Wie am besten in den Fig. 5 und Fig. 6 zu
sehen ist, befinden sich die Elektroden in einer drei-
poligen Anordnung. Einfache dreipolige Elektroden
sind die guinstigste Alternative, sie sind relativ einfach
zu implantieren und kdnnen verwendet werden, um
den transplantierten glatten Muskel zu stimulieren.
Ihre exponierten metallischen Oberflachen bestehen
normalerweise aus einer Kathode, die zwischen zwei
Anoden ausgerichtet ist.

[0066] In der Epimysium-Anordnung werden die
Elektroden direkt auf die Oberflache eines Muskels
aufgenaht. Diese Elektroden werden implementiert,
wenn die Stimulation eines Bewegungsnerven-

stamms unpraktisch ist; dies ist jedoch nicht unbe-
dingt immer der Fall.

[0067] Bei der Manschette werden Elektroden-Kon-
figurationen in alternativen Ausfuhrungsformen ein-
gesetzt und sind in einer Isolierhllse, die im Wesent-
lichen um den Umfang des transplantierten Ringmus-
kels herum angeordnet ist, enthalten. Sie kénnen die
eingebetteten Nervenfasern maximal stimulieren und
gleichzeitig das Stimulusfeld lokal am Transplantat
halten.

[0068] In anderen Ausflihrungsformen der Erfin-
dung, die nicht dargestellt sind, schliet der Ring-
muskel-Stimulator einen zweiten Ausgang ein, so
dass einer der Ringmuskel-Stimulator-Ausgange ein
Signal zur Kontraktion des Ringmuskels liefert und
der andere Ausgang ein Stimulationssignal liefert,
um es dem Ringmuskel zu ermdglichen, sich zu ent-
spannen oder in einem geringeren Grad zu kontra-
hieren. In dieser Ausfihrungsform schliel3en der ers-
te und der zweite Ausgang des Ringmuskel-Stimula-
tors je eine Leitung ein, die drei Ausgange in einer
dreipoligen Anordnung um den Ringmuskel herum
hat. In noch weiteren Ausflihrungsformen schlief3en
der erste und der zweite Ausgang je eine Leitung ein,
die drei Elektroden hat, welche in einer Manschetten-
oder Epimysium-Anordnung um den Ringmuskel he-
rum angeordnet sind.

[0069] Es wird erkannt werden, dass bei normaler
Verwendung nur zwei der drei Elektroden zur Uber-
tragung von Reizen genutzt werden. Die dritte Elek-
trode wird als Ersatz bereitgestellt, fir den Fall, dass
eine der Elektroden aufhért zu funktionieren. Es wird
jedoch erwogen, dass die vorliegende Erfindung ei-
nen komplizierteren Satz von Reizen oder mehr Elek-
troden nutzen kénnte.

[0070] Der Ringmuskel-Stimulator 1 schlief3t eine
austauschbare Batterie-Stromquelle 17 ein, die in
Fig. 2 nicht dargestellt ist. In einer Implementierung
steht die Batterie 17 in elektrischer Kommunikation
mit der Signalverarbeitungseinheit 4, so dass das
Steuersignal, das vom Steuergerat 7 an den Ring-
muskel-Stimulator 1 gesendet wird, induktiv Energie
zum Wiederaufladen der Batterie liefert. In einer an-
deren Implementierung, im Falle von Hochfre-
quenz-Senden und -Empfangen zwischen dem und
den Ringmuskel-Stimulatoren, wird das Signal bereit-
gestellt, indem das HF-Signal so moduliert wird, dass
die Signalverarbeitungseinheit das Steuersignal ex-
trahiert und die Batterie mit restlichem Strom vom
HF-Signal versorgt.

[0071] Wie am besten in Eig. 4 dargestellt ist, kann
der HF-Transceiver 5 vom Stimulator 1 mit einem drit-
ten Ausgang der Verarbeitungseinheit 4 kommunizie-
ren, um Ringmuskel-Stimulator-Telemetrie-Informati-
onen zu Ubertragen, die einen oder mehrere Parame-
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ter des Ringmuskel-Stimulators zur Fernerfassung
enthalten. Die Informationen werden durch Hochfre-
quenzsignale Ubertragen; in anderen Ausfiihrungs-
formen der Erfindung wird die Ringmuskel-Stimula-
tor-Information jedoch durch Mikrowellen-Mittel, opti-
sche Mittel oder durch magnetische Energie Ubertra-
gen. Das Ringmuskel-Stimulator-Informationssignal
schlief3t Informationen tber Parameter wie z. B. Sti-
mulationssignalfrequenz, -strom, -breite und/oder
-form und empfangene Signal-starke und Batteriesta-
tus ein. Dies ist nutzlich fur die Verwendung in einem
Steuergerat, das flr den Gebrauch durch einen Arzt
bestimmt ist.

[0072] Eine Ringmuskel-Stimulator-Fernprogram-
mierungseinheit 13 ist ausgebildet, um die Ringmus-
kel-Stimulator-Informationen zu empfangen, die vom
Empfanger 5 geliefert werden. Die Ringmuskel-Sti-
mulator-Programmierungseinheit  schlieft  einen
Transceiver 14 zum Senden eines Eichsignals an
den Stimulator 1 ein, der als Reaktion darauf eine
oder mehrere der Ausgabeeigenschaften des Stimu-
lators 1 variiert. Das Eichsignal wird vorzugsweise als
Reaktion auf den Empfang der Ringmuskel-Stimula-
tor-Telemetrie-Informationen gesendet. Das Eichsig-
nal schlie3t eine Codierung zur selektiven Variation
des Ausgangsstroms, der Form, Frequenz und/oder
Breite ein. Praktischerweise wird die Ringmuskel-Sti-
mulator-Fernprogrammierungseinheit in das Steuer-
gerat des Arztes integriert.

[0073] Die bevorzugten Ausfihrungsformen der Er-
findung liefern auch ein Verfahren zur Behandlung
von Harninkontinenz bei einer Person, einschlieBlich
der Schritte des Anordnens des implantierten Ring-
muskels aus aus glatten Muskelfasern im Wesentli-
chen um eine Urethra herum, der Positionierung ei-
ner Vielzahl von Elektroden an vordefinierten Stellen
im Ringmuskel und ihrer elektrischen Verbindung mit
einem implantierten Ringmuskel-Stimulator wie oben
beschrieben.

[0074] Der Ringmuskel-Stimulator wird dann bei
Empfang des Steuersignals selektiv aktiviert, um das
vordefinierte Stimulationssignal zu liefern, um den
Ringmuskel entweder zu kontrahieren oder zu ent-
spannen. Das Verfahren schliet das Senden des
Stimulationssignals zur Kontraktion der Urethra oder
zu ihrer Entspannung vom Ausgang 6 des Ringmus-
kel-Stimulators 1 ein. In anderen Ausflihrungsformen
der Erfindung wird das Stimulationssignal zur Kon-
traktion des Ringmuskels um die Urethra jedoch von
einer anderen Ausgabe des Ringmuskel-Stimulators
1 bereitgestellt als von derjenigen, die ein Stimulati-
onssignal liefert, um die Urethra zu entspannen.

[0075] Es wird auch ein Verfahren zur chirurgischen
Implantation eines Ringmuskel-Stimulatorsystems
wie oben beschrieben in einer Person zur Behand-
lung von Inkontinenz bereitgestellt, wobei das Ver-

fahren folgende Schritte einschlief3t: Implantation des
Ringmuskels aus glatten Muskelfasern im Wesentli-
chen um die Urethra bei einer Person, Implantation
des Ringmuskel-Stimulators in die Person proximal
zum implantierten Ringmuskel und Implantation von
Elektroden in den Ringmuskel an vordefinierten Stel-
len und elektrische Verbindung des Ringmuskel-Sti-
mulators mit dem Ringmuskel aus glatten Muskelfa-
sern.

[0076] Andere bevorzugte Ausfihrungsformen bie-
ten ein Stimulus-System, das Folgendes einschlief3t:
Schaltungsmittel, die einen Einkanal-Impulsgenera-
tor fUr elektrische Impulse bestimmen, Stromversor-
gungsmittel, eine Steuerschaltung, um einen trans-
plantierten Ringmuskel entspannen zu lassen, eine
separate Steuerschaltung zur Anpassung von Impul-
sparametern, zwei oder mehr Reizelektroden und
Leitungen, die den Stimulator mit den Elektroden ver-
binden.

[0077] Der prothetische Ringmuskel schlie3t eine
Hulse aus innerviertem oder reinnervierbarem Mus-
kelgewebe ein, das dem ausgewahlten Muskel ent-
nommen und um die Urethra herum transplantiert
wird. In einer Ausfihrungsform wird ein Segment von
distalem Dinndarm, 2-3 cm lang, auf einem GefaR-
stiel isoliert, und die restlichen Darmenden werden
durch End-zu-End-Anastomose erneut miteinander
verbunden. Das isolierte Segment wird entlang sei-
nes antimesenteriellen Randes gedffnet, und die
Schleimhaut wird fort seziert.

[0078] Das isolierte Segment wird bis zum Blasen-
hals herunter gezogen. Es wird dann um den Blasen-
hals herumgefiuhrt, so dass der kreisférmige Muskel
im Wesentlichen um den Umfang des Halses herum
angeordnet ist, und die geschnittenen antimesenteri-
ellen Rander werden zusammengenaht, so dass sie
eng um den Blasenhals herum passen. Falls nétig,
wird die Umfangslange reduziert, um eine enge Pas-
sung zu erzeugen. Der neu erstellte und vaskulari-
sierte Ringmuskel wird durch Festndhen am ober-
flachlichen Bindegewebe des Blasenhalses an Ort
und Stelle gehalten. Eine Stimulationselektroden-
gruppe wird am transplantierten Darm festgenaht,
wobei die Achse der Elektrodengruppe sich in rech-
ten Winkeln zum kreisformigen Muskel, angrenzend
an den Eintritt der Gefalle vom Gefalstiel, befindet.
Die verankernden Ligaturfaden durchbohren den
Ringmuskel und werden am darunter liegenden Bla-
senhals gesichert.

[0079] In einer alternativen Ausfihrungsform wird
die VergréRerung des Ringmuskels vorgenommen
durch Sektion der anokokzygealen Muskeln von ih-
ren spinalen Insertionen und Ziehen des losgeldsten
Muskels um den Blasenhals herum. Der Ringmuskel
kann auch erstellt werden aus einem Abschnitt einer
Muskelvene, eines vendsen glatten Muskels, des ter-
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minalen Krummdarms, und transplantiert als Seg-
ment ohne Schleimhaut, dessen Zirkulation intakt ist,
oder des glatten Dartos-Muskels vom Hodensack
oder von der Labia.

[0080] Der Stimulus-Impulsgenerator Ubertragt
elektrische Impulse an die Elektroden, und diese Im-
pulse werden in den Nerven, die mit dem Ringmuskel
transplantiert wurden, oder in den Nerven, die den
Ringmuskel nach der Operation reinnervieren, in Ak-
tionspotentiale umgewandelt.

[0081] Alle implantierten Schaltungen werden vor-
zugsweise in einem biologisch inerten Material, wie z.
B. einem biokompatiblen Silikonmaterial, versiegelt
und eingeschlossen. Die metallischen Elektroden
und Leitungen bestehen vorzugsweise aus Platin-Iri-
dium-Legierung. Die Verbindungsdrahte werden vor-
zugsweise mit einer Silikonschicht isoliert und flihren
zu einer implantierten Steuereinheit, die zwischen
dem Bauchmuskel und der Haut platziert ist.

[0082] Der Stimulator ist erforderlich, um durch kon-
tinuierliche Stimulation einen standigen Tonus im
transplantierten Ringmuskel aufrechtzuerhalten, der
ausreicht, um Urin ohne Ausfluss in der Blase zu hal-
ten. Zum Ausscheiden von Urin schaltet eine externe
Steuereinheit, die z. B. ein Hochfrequenzsignal ver-
wendet, die interne Einheit aus, um die Stimulation
des Ringmuskels anzuhalten, und ist schematisch in
Fig. 3 dargestellt.

[0083] Alternative Ausfihrungsformen der Erfin-
dung nutzen Mikrowellen- oder optische Mittel, z. B.
in Form von Infrarotstrahlung, um das Steuersignal
an den Ringmuskel-Stimulator zu leiten, und der
Ringmuskel-Stimulator schlie3t einen entsprechen-
den Empfanger an oder nahe der Haut der Person
ein.

[0084] Die Person wiirde das externe Gerat nahe
der Haut Uber das Implantat halten (und einen Beta-
tigungsknopf driicken), um den transplantierten Ring-
muskel entspannen und Urin flie3en zu lassen. Nach
dem Entleeren der Blase wiirde dann der Patient den
Knopf erneut driicken, um den Ringmuskeldruck wie-
derherzustellen. Wie oben beschrieben, kénnte der
Stimulator fir den Fall, dass der Benutzer vergisst,
den Knopf zu driicken, um den Ringmuskel zu schlie-
Ren, programmiert werden, um den Betrieb automa-
tisch nach einer bestimmten Zeit wieder aufzuneh-
men.

[0085] Dieses System hat zwei Vorteile. Erstens
muss der Patient die externe Steuereinheit nicht Gber
den gesamten Zeitraum der Blasenentleerung gegen
seine Haut halten. Er leitet einfach den Vorgang ein
und kann die Einheit dann beiseite legen, falls ge-
winscht. Der zweite Vorteil ist, dass ein solches Sys-
tem es ermdglicht, die Stimulator-Schaltung extern

einzustellen.

[0086] In Ausflihrungsformen, in denen das Signal
magnetisch ubermittelt wird, wird ein Dauermagnet
auf die Hautoberflache direkt Uber die Position der
implantierten Steuerschaltung platziert. Die Schal-
tung dient dazu, das Vorhandensein des Magnetfelds
zu erfassen und die Stimulation entsprechend abzu-
schalten. Zur Entleerung der Blase positioniert die
Person daher einfach fur den Zeitraum, der zur Bla-
senentleerung erforderlich ist, einen Magneten tber
das Implantat. Ein kleiner Dauermagnet ist ein be-
quemer Artikel zum Herumtragen und bendtigt keine
Batterien. Ein Nachteil eines solchen Systems ist,
dass ein Magnetdetektor zur implantierten Vorrich-
tung hinzugefligt werden muss, und dies wiederum
erfordert mehr Strom von den eingebauten Batterien.

[0087] Es wird ins Auge gefasst, dass die Anforde-
rungen des Stimulators sich andern kénnen, sowohl
postoperativ als auch mit der Anderung des erhalte-
nen Ringmuskel-Widerstands, wahrend die Person
altert. Ein Zugriff auf die implantierte Vorrichtung
durch Operation zum Zwecke einer Hardware-An-
passung ist natirlich unerwiinscht. Daher ist die An-
passung der Stimulus-Parameter Gber eine externe
Funkverbindung zur Ringmuskel-Stimulator-Pro-
grammiereinheit 13 ein bevorzugtes Merkmal des
Systems.

[0088] Es wird erkannt werden, dass verschiedene
Modifikationen und Anderungen an dem oben be-
schriebenen System vorgenommen werden kénnen,
ohne vom Schutzumfang der Erfindung abzuwei-
chen.

Patentanspriiche

1. Ein implantierbarer Ringmuskelstimulator (1),
ausgebildet, um operativ einen chirurgisch implan-
tierten innervierten Ringmuskel aus glatten Muskelfa-
sern elektrisch zu stimulieren, um so den Fluss einer
Kérpersubstanz durch diesen hindurch zu steuern,
wobei der Stimulator folgendes einschlief3t:
eine Stimuluserzeugungseinheit (4) in elektrischer
Verbindung mit einem Empfanger (5), wobei die Sti-
muluserzeugungseinheit konfiguriert ist, um operativ
ein erstes vorgegebenes elektrisches Stimulationssi-
gnal zu liefern, das ausgebildet ist, den Ringmuskel
zu kontrahieren, und ein zweites vorbestimmtes Sig-
nal, das ausgebildet ist, den Ringmuskel sich ent-
spannen zu lassen, wobei eines der vorbestimmten
Signale als Reaktion auf ein Steuersignal ausgewahlt
wird, welches an dem Empfanger von einem entfern-
ten Steuergerat empfangen wird.

2. Ein Ringmuskelstimulator gemaf Anspruch 1,
wobei der chirurgisch implantierte innervierte Ring-
muskel aus glatten Muskelfasern um die Urethra he-
rum angeordnet ist, um so den Fluss von Urin da-
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durch zu steuern.

3. Ein Ringmuskelstimulator gemafl Anspruch 1
oder 2, bei dem das Stimulationssignal derart ist,
dass es zu einem kontinuierlichen Tonus in dem
Ringmuskel fuhrt.

4. Ein Ringmuskelstimulator gemaf irgendeinem
der vorangehenden Anspriiche, bei dem das Stimu-
lationssignal gepulst ist.

5. Ein Ringmuskelstimulator gemaR Anspruch 4,
bei dem das Stimulationssignal allgemeinem rechte-
ckig und symmetrisch zweiphasig ist.

6. Ein Ringmuskelstimulator geman irgendeinem
der vorangehenden Anspriiche, wobei das Steuersi-
gnal optisch, magnetisch durch Hochfrequenz oder
durch Mikrowellen Gbertragen wird.

7. Ein Ringmuskelstimulator gemaR irgendeinem
der vorangehenden Anspriiche, bei dem die Stimu-
luserzeugungseinheit einen  Demodulator  ein-
schliefdt, der auf ein empfangenes Signal anspricht,
um ein moduliertes Signal an einen Stimuluscodierer
zu liefern, welcher seinerseits ein Signal an einen Sti-
mulustreiber liefert, welcher das Stimulationssignal
an ausgewahlte Stimulatorausgange liefert.

8. Ein Ringmuskelstimulator geman irgendeinem
der vorangehenden Anspriiche, bei dem, nachdem
sich der Ringmuskel entspannt hat, der Stimulator-
mittel einschlieRt, um das erste Stimulationssignal an
einen ausgewahlten seiner Ausgange zu liefern, um
den Ringmuskel zu kontrahieren, wenn ein vorbe-
stimmtes Signal zum Kontrahieren des Ringmuskels
von dem Empfanger nicht innerhalb einer vorgegebe-
nen Zeitspanne empfangen wird.

9. Ein Ringmuskelstimulator geman irgendeinem
der vorangehenden Anspriiche, wobei der Ringmus-
kelstimulator einen Sender zum Senden von Teleme-
trieinformation des Ringmuskelstimulators ein-
schlief3t, die einen oder mehrere Parameter des Sti-
mulators fiir die Ferndetektion anzeigt.

10. Ein Ringmuskelstimulator gemafl Anspruch
9, bei dem die Telemetrieinformation durch die selben
Kommunikationsmittel tGibertragen wird wie das Steu-
ersignal.

11. Ein Ringmuskelstimulator gemaf Anspruch 9
oder 10, bei dem die Parameter einen oder mehrere
der Folgendeneinschlieften: Stimulationssignaifre-
quenz, Strom, Breite und/oder Form und/oder Emp-
fangssignalstarke oder Batteriestatus.

12. Ein Ringmuskelstimulator gemaR irgendei-
nem der Anspriche 9 bis 11, bei dem der Empfanger
konfiguriert ist, um ein in der Ferne generiertes Ring-

muskelstimulator-Kalibrationssignal zu empfangen
und eine Signalverarbeitungseinheit aufweist, die in
Reaktion darauf einen oder mehrere der Ausgangsei-
genschaften des Ringmuskelstimulators selektiv vari-
iert.

13. Ein Ringmuskelstimulator gemafy Anspruch
12, bei dem das Kalibrationssighal in Reaktion auf
empfangene Ringmuskelstimulator-Telemetrieinfor-
mation ausgesendet wird.

14. Ein Ringmuskelstimulator gemaR irgendei-
nem der vorangehenden Ansprliche, bei dem die Sti-
mulationserzeugungseinheit mit dem Ringmuskel
Uber eine oder mehrere elektrische Leitungen opera-
tiv verbunden ist, von denen jede eine oder mehrere
Elektroden aufweist.

15. Ein Ringmuskelstimulator gemafy Anspruch
14, bei dem die Leitung drei Elektroden einschliel3t,
die um den Ringmuskel herum in einer Konfiguration
angeordnet sind, die aus der folgenden gewahlt ist:
epimysale Konfiguration, Manschettenkonfiguration
oder dreipolige Konfiguration.

16. Ein Ringmuskelstimulator gemaf} irgendei-
nem der vorangehenden Anspriche, bei dem das
zweite vorbestimmte Signal die Abwesenheit einer
Stimulation ist.

17. Ein System fir die Verwendung im Rahmen
der Behandlung einer inadaquaten Ringmuskelfunk-
tion bei einer Person, wobei das System Folgendes
einschlief3t:
einen Abschnitt eines innervierten glatten Muskelge-
webes, der so angeordnet ist, dass er einen Ring-
muskel definiert und so implantiert ist, dass er den
Fluss einer Korpersubstanz durch diesen hindurch
steuert;
einen implantierten Ringmuskelstimulator (1), der so
angeordnet ist, dass er es ermdglicht, elektrische Sti-
muli an den Ringmuskel anzulegen; und
ein nicht-implantiertes Steuergerat (7), welches mit
dem Ringmuskelstimulator in Verbindung steht, zum
selektiven Auslésen der Erzeugung von vorbestimm-
ten elektrischen Stimulationssignalen, um den Ring-
muskel zu kontrahieren bzw. den Ringmuskel ent-
spannen zu lassen.

18. Ein System gemal Anspruch 17, bei dem der
implantierte innervierte Ringmuskel aus glatten Mus-
kelzellen um die Urethra der Person herum angeord-
net ist.

19. Ein System gemal Anspruch 17 oder 18, bei
dem der Muskel die Form eines Streifens hat.

20. Ein System gemaR Anspruch 19, bei dem der
Streifen im Wesentlichen rechteckig ist.
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21. Ein System gemal irgendeinem der Anspru-
che 17 bis 20, bei dem der Muskel im Wesentlichen
vollstandig um den Ringmuskel in einer im Allgemei-
nem zylindrischen Anordnung angeordnet ist.

22. Ein System gemaf Anspruch 21, bei dem die
Langsachsen der Muskelzellen im Wesentlichen in
Umfangsrichtung ausgerichtet sind.

23. Ein System gemal irgendeinem der Anspru-
che 17 bis 22, bei dem der glatte Muskel vom Ende
des lleums genommen wird und als Segment ohne
Schleimhaut und mit intaktem Blutkreislauf transplan-
tiert wird.

24. Ein System gemal irgendeinem der Anspru-
che 17 bis 22, bei dem der Muskel aus der Gruppe
ausgewahlt ist, die aus venésem Glattmuskel, Mus-
culus anococcygeus, Glattmuskel von der Blase und
Dartos-Muskel vom Hodensack oder den Labia be-
steht.

25. Ein System gemal irgendeinem der Anspru-
che 17 bis 24, bei dem der Ringmuskelstimulator ei-
nem der Anspriche 1 bis 16 entspricht.

26. Ein System gemal irgendeinem der Anspru-
che 17 bis 25, bei dem das Steuergerat Folgendes
einschlief3t:
einen Sender;

Mittel zum Generieren eines vorbestimmten Steuer-
signals bei dem Sender;

eine Stromquelle; und

Betatigungsmittel zum selektiven Generieren des
Steuersignals, so dass der Ringmuskelstimulator bei
Empfang des Signals an seinem Ausgang das Stimu-
lationssignal liefert, um den Ringmuskel zu kontra-
hieren oder ihn entspannen zu lassen,

27. Ein System gemal irgendeinem der Anspru-
che 17 bis 26, bei dem das Steuergerat einen Emp-
fanger zum Empfangen eins Stimulatorinformationst-
elemetriesignals von dem Ringmuskelstimulator ein-
schlief3t.

28. Ein System gemal irgendeinem der Anspru-
che 24 bis 27, bei dem das Steuersignal optisch, ma-
gnetisch, durch Radiowellen oder durch Mikrowellen
Ubertragen wird.

29. Ein System gemal irgendeinem der Anspru-
che 24 bis 28, das eine entfernte Ringmuskelstimula-
tor-Programmiereinheit einschlief3t, um den Ring-
muskelstimulator selektiv so zu programmieren, dass
er eine vorgegebene Ausgabe als Reaktion auf ein
Steuersignal liefert.

30. Ein System gemaR Anspruch 29, bei dem ei-
nes oder mehrere aus Strom, Form, Frequenz und
Breite des Stimulationssignals als Reaktion auf ein

von der Programmiereinheit geliefertes Kalibrations-
signal veranderbar sinf.

31. Ein System gemalR den Anspriichen 29 oder
30, bei dem die Programmiereinheit einen Sen-
der/Empféanger zum Liefern des Programmiersignals
an den Stimulator einschlief3t.

32. Ein System gemal irgendeinem der Anspri-
che 29 bis 31, bei dem die Programmiereinheit das
Steuergerat ist.

33. Ein System gemal irgendeinem der Anspri-
che 17 bis 32, bei dem das Signal, das den Ringmus-
kel sich entspannen lasst, die Abwesenheit einer Sti-
mulation ist.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

Fig 1.
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Fig 5.
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