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(57) Die Erfindung betrifft ein Implantat zur Behandlung

der mannlichen Belastungsharinkontinenz —mit
einem Band (1), und einem mit einem Fluid befillba-
ren Kissen (5), welches Band (1) mit dem Kissen (5)
an die Hamrohre des Patienten gelegt, um den
unteren Schambeinast schlingbar und chirurgisch
unter Spannung fixierbar ist. Zur Schaffung eines
derartigen Implantats, welches auch ohne Veranke-
rung am Becken (8) implantierbar ist und eine
optimale Behandlung zuldsst, ist vorgesehen, dass
das Band (1) einen verbreiterten Bereich (2) auf-
weist, an welchem Bereich (2) die freien Enden (3)
des Bandes (1) im implantierten Zustand nach der
Umschlingung fixierbar sind, und dass an diesem
Bereich (2) das Kissen (5) angeordnet ist, welches
mit einer auflerhalb des Bandes (1) verlaufenden
Leitung (6) zur Zu- und Abfihrung des Fluids ver-
bunden ist.
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Die Erfindung betrifft ein Implantat zur Behandlung der méannlichen Belastungsharninkontinenz,
mit einem Band, und einem mit einem Fluid beflllbaren Kissen, welches Band mit dem Kissen
an die Harnrohre des Patienten gelegt, um den unteren Schambeinast schlingbar und chirur-
gisch unter Spannung fixierbar ist.

Die Harninkontinenz ist eine haufige Erkrankung, vor allem &lterer Personen, beiderlei Ge-
schlechts. Beim Mann stehen als Ursache einer Belastungsharninkontinenz bzw. Stressinkonti-
nenz chirurgische Eingriffe im kleinen Becken, speziell ist hier die radikale Prostatektomie zu
nennen, aber auch endourologische Eingriffe an der Prostata und der Harnréhre bei der es zu
Verletzungen des SchlieBmuskels kommen kann, im Vordergrund.

Die sogenannte Belastungsinkontinenz oder Stressinkontinenz ist eine Form der Harninkonti-
nenz, welche durch unwillkirlichen Abgang von Urin bei kérperlicher Belastung gekennzeichnet
ist. In einem frihen Stadium der Erkrankung kann durch konservative Ma3nahmen, wie z.B.
Gymnastik zur Starkung des Beckenbodens oder Biofeedback und Elektrostimulation eine
Verbesserung erzielt werden. Bei hohergradiger Inkontinenz ist eine operative Behandlung
erforderlich.

Die haufigste chirurgische Behandlung der Belastungsharninkontinenz bei Frauen umfasst eine
Implantation eines sogenannten TVT (Tension-free vaginal tape)-Bandes, welches um den
hinteren Teil der Harnréhre geschlungen wird und dessen freien Enden oberhalb des Scham-
beins an der Innenseite der Bauchwand fixiert werden. Dabei bleibt das Kunststoffband span-
nungsfrei unter der Harnréhre liegen und hindert die Harnrohre bei Belastungen, wie Husten
und Niesen, am Tiefertreten und dichtet diese somit ab. Die WO 02/02031 A1 zeigt beispiels-
weise ein derartiges Implantat zur Behandlung der weiblichen Belastungsharninkontinenz.

Auch die DE 101 03 179 A1 beschreibt eine Vorrichtung zum Behandeln der Belastungsharnin-
kontinenz bei Frauen, umfassend einen Streifen zum Unterstltzen der Harnréhre.

Die DE 101 38 950 A1 beschreibt ein TVT-Band zur Behandlung der Harninkontinenz, insbe-
sondere bei der Frau, das flexibel ausgebildet ist und vorzugsweise zumindest teilweise aus
resorbierbarem Material besteht. Dieses Band weist eine mit einem Fluid befiillbare Kammer
auf. Das Band wird spannungsfrei unter der Harnréhre angeordnet und die freien Enden des
Bandes durch einwachsendes Bindegewebe in der Bauchdecke verankert. Eine Eignung zur
Behandlung der méannlichen Harninkontinenz ist allein aus biomechanischen und anatomischen
Grinden nicht moglich.

Neben den oben erwdhnten TVT-Bandern werden auch sogenannte TOT (Transobturator tape
sling)-Bander oder transobturatorische Bander fiir die chirurgische Therapie fiir die Belastungs-
harninkontinenz bei Frauen eingesetzt.

Die US 2003/0212305 A1 beschreibt ein Implantationswerkzeug und eine Implantationsmetho-
de fir die Inkontinenzbehandlung bei Frauen mit einem solchen oben genannten transobturato-
rischen System.

Fir die Behandlung der weiblichen Harninkontinenz sind auch Implantate zur Unterstiitzung der
Blase, wie z.B. nach dem US 5,840,011 A bekannt.

Fir die Anwendung beim Mann sind derartige spannungsfreie Implantate aufgrund der unter-
schiedlichen anatomischen Gegebenheiten nicht geeignet.

Zur Therapie der ménnlichen Belastungsharninkontinenz stehen derzeit mit Knochenankern
versehene Bénder zur Verfiigung, um einen ausreichend hohen Druck auf die Harnréhre aus-
Uben zu kénnen. Dabei wird ein die Harnrohre unterstiitzendes Band am Beckenknochen fixiert
und dadurch ein wirkungsvoller Druck auf die Harnréhre in Belastungssituationen erzielt. Die
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Fixierung des Bandes am Beckenknochen erfolgt tblicherweise mit Hilfe von Miniaturschrauben
bzw. Knochenankern, welche meist aus Titan gefertigt sind. Abgesehen vom aufwendigeren
chirurgischen Eingriff stellen die im Knochen verankerten Befestigungselemente Fremdkorper
dar, welche zu AbstoRungsreaktionen und Problemen fiihren kénnen.

Die US 5,163,897 A beschreibt ein Implantat zur Behandiung der méannlichen Belastungsharn-
inkontinenz, wobei ein aufblasbarer Ballon entlang der Harnréhre platziert und durch entspre-
chende klauenartige Elemente am Schwellkorper befestigt wird. Der Ballon ist Gber eine Leitung
mit einer Handpumpe verbunden, welche im Hodensack angeordnet ist. Durch Betéatigen der
Handpumpe kann der Ballon aufgeblasen werden, so dass ein entsprechender Druck auf die
Harnréhre ausgeiibt wird, welcher diese verschlieft. Zum Zwecke der Blasenentleerung muss
der Ballon durch Betéatigung eines entsprechenden Ventils entleert werden, so dass kein Druck
auf die Harnréhre mehr ausgeibt wird und somit einen Durchfluss von Harn ermdglicht wird.
Abgesehen von der relativ hohen Komplexitdt des Implantats und dem hohen Aufwand der
Implantation erfordert dieses System die aktive Mitarbeit des Patienten, was insbesondere im
Falle alterer Patienten auf Probleme stoft.

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht in der Schaffung eines oben erwadhnten Imp-
lantats, durch welches die mannliche Belastungsharninkontinenz wirkungsvoll behandelt wer-
den kann und welches méglichst einfach und ohne Nebenwirkungen implantiert werden kann.
Das Implantat soll mdglichst einfach und kostengiinstig aufgebaut sein und méglichst wenig
Abstofungsreaktionen hervorrufen. Nachteile bekannter Implantate sollen vermieden bzw.
reduziert werden.

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung wird dadurch gelést, dass das Band einen verbreiter-
ten Bereich aufweist, an welchem Bereich die freien Enden des Bandes im implantierten Zu-
stand nach der Umschlingung fixierbar sind, und dass an diesem Bereich das Kissen angeord-
net ist, welches mit einer auRerhalb des Bandes verlaufenden Leitung zur Zu- und Abfiihrung
des Fluids verbunden ist. Das Band mit dem verbreiterten Bereich und dem Kissen wird chirur-
gisch so eingesetzt, dass das Kissen (iber den verbreiterten Bereich des Bandes einen ent-
sprechenden Druck auf die Harnréhre auslbt, der gerade so stark ist, dass es aufgrund von
Belastungen, wie z.B. Husten und Niesen zu keinem Harnaustritt kommt. Andererseits kann der
Druck Uber das Kissen individuell so eingestellt werden, dass ohne Betétigung am Implantat
oder Vornahme anderer Mafinahmen durch den Patienten eine Entleerung der Blase durchge-
fahrt werden kann. Durch den verbreiterten Bereich des Bandes wird {iber einen langeren Ab-
schnitt der Harnréhre ein Druck auf diese ausgeiibt. Durch die Druckverteilung Uber dem ver-
breiterten Bereich kann es zu keinen Schadigungen der Harnréhre kommen. Das erfindungs-
gemaRe Implantat benétigt keine Fixierung am Beckenknochen, sondern wird durch das Anle-
gen an die Harnréhre und Durchfiihren der freien Bandenden durch die Offnungen im Becken-
knochen in der gewtlinschten Lage platziert und durch Fixierung der Bandenden am verbreiter-
ten Bereich eine dauerhafte Fixierung am Becken erzielt. Durch den Wegfall der Befestigungs-
elemente am Beckenknochen werden AbstoRungsreaktionen und Operationskomplikationen
vermieden. Dariiber hinaus ist die Implantation rascher und einfacher und somit mit weniger
Belastung fir den Patienten durchfiihrbar. Durch die Anordnung des Kissens ist das vorliegen-
de Implantat optimal auf die jeweiligen Gegebenheiten einstellbar, indem das Kissen zur Aus-
ubung eines hoheren Drucks auf die Harnrohre mit dem Fluid befiillt wird oder zur Reduktion
des auf die Harnréhre ausgelibten Drucks eine entsprechende Menge an Fluid aus dem Kissen
abgezogen wird. Diese Einstellung kann auch besonders einfach und rasch nach der Implanta-
tion durch Befiillung oder Absaugung des Kissens iber die Haut erfolgen. Um die nachtragliche
Beflillung des Kissens mit dem Fluid oder eine Absaugung des Fluids aus dem Kissen leichter
zu ermoglichen, kann das Kissen mit einer Leitung verbunden, welche auRRerhalb des Bundes
verlauft. Die Leitung wird beispielsweise im Hodensack des Patienten platziert und kann vom
behandelten Arzt leicht ertastet werden und schlieflich das Fluid durch Durchstechen der Haut
und Durchstechen der Leitung in das Kissen eingebracht oder aus dem Kissen abgesaugt
werden. So kann jederzeit eine nachtragliche Korrektur des Druckes auf die Harnrdhre flr
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optimale Behandlungsergebnisse vorgenommen werden. Das beschriebene Implantat zur
Behandlung der ménnlichen Belastungsharninkontinenz benétigt keine Schrauben mehr und ist
selbsttragend ausgebildet.

Der verbreiterte Bereich des Bandes ist vorteilhafterweise im Wesentlichen in der Langsmitte
des Bandes angeordnet. Die Lange des Bandes ist so gewahlt, dass dieses je nach anatomi-
schen Verhéltnissen jeweils einmal um den Beckenknochen geschlungen werden kann und
danach die freien Enden des Bandes am verbreiterten Bereich, welcher an der Harnréhre an-
liegt beispielsweise durch Anlegen einer Naht oder durch Verklebung fixiert werden kénnen. Die
Enden des Bandes kdnnen auch wahrend der Implantation auf die gewlinschte Lénge abge-
schnitten werden.

Das mit dem Fluid befiillbare Kissen ist vorteilhafterweise an jener Seite des Bandes angeord-
net, welche im implantierten Zustand der Harnréhre zugewandt ist.

Vorteilhafter Weist ist das freie Ende der Leitung verschlossen. Die Leitung bzw. das freie Ende
der Leitung ist fur ein moglichst leichtes Durchstechen mit einer entsprechenden Nadel vorteil-
hafterweise mit einer diinnen Membran versehen.

Um ein Einstechen in das freie Ende der Leitung zu erleichtern, kann dieses verbreitert ausge-
bildet sein.

Vorteilhafterweise wird als Fluid physiologische Kochsalzldsung verwendet, welche auch im
Falle eines Undichtwerdens des Kissens keinerlei negative Auswirkungen auf den Kérper hat.

Das Kissen kann mit dem Band an der entsprechenden Seite des verbreiterten Bereichs mit
diesem verklebt sein. Dabei werden entsprechende Kleber verwendet, welche keine Absto-
Rungsreaktionen hervorrufen und auch bei Implantation liber langere Zeit ihre Klebewirkung
nicht verlieren.

Ebenso ist es mdglich, dass das Kissen und das Band einsttickig hergestellt sind.

Vorteilhafterweise ist das Band aus einem Kunststoffgewebe, insbesondere einem Polypropy-
lengewebe hergestellt. Diese Materialien haben bereits bei anderen Implantaten hervorragende
Eigenschaften gezeigt.

Das Gewebeband kann in Silikon getrankt sein.

Das Kissen ist gemaR einem weiteren Merkmal der Erfindung aus einem elastischen Kunststoff,
insbesondere Silikon gebildet.

Um eine leichtere Fixierung der Enden des Bandes nach der Implantation am verbreiterten
Bereich zu erméglichen, kénnen die Enden des Bandes verjiingend ausgebildet sein.

Zur weiteren Erleichterung der Implantation kénnen an den Enden des Bandes Osen oder dgl.
zur Nahtfixation vorgesehen sein.

Die Erfindung betrifft ebenso eine Methode zur Implantation des beschriebenen Implantats,
welche anhand der beigefligten Zeichnungen, welche ein Ausfiihrungsbeispiel des Implantats
zur Behandlung der méannlichen Belastungsharninkontinenz zeigt, naher erlautert wird.

Darin zeigen Fig. 1 eine Ansicht auf ein Band im ausgebreiteten flachen Zustand; Fig. 2 eine
Detailansicht auf das Band gemaR Fig. 1 mit daran angeordnetem Kissen; Fig. 3 ein Schnittbild
durch das Band gemaR Fig. 2 entlang der Schnittlinie 1lI-1ll; Fig. 4 schematisch die Ansicht auf
das am Becken befestigte Implantat nach der Implantation in der Ansicht von unten; und Fig. 5
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das am Becken befestigte Implantat in Seitenansicht.

Fig. 1 zeigt das Band 1 zur Bildung des Implantats zur Behandlung der mannlichen Belastungs-
harninkontinenz, welches im Wesentlichen in der Langsmitte einen verbreiterten Bereich 2
aufweist. Die freien Enden 3 des Bandes 1 kénnen verjliingend ausgebildet sein. Zur Nahtfixati-
on kénnen an den freien Enden 3 Osen 4 oder dgl. angeordnet sein. Das Band 1 besteht vor-
zugsweise aus einem Kunststoffgewebe, insbesondere Polypropylengewebe, welches bei-
spielsweise in Silikon getrankt sein kann. Diese Materialien weisen gute Biokompatibilitat auf
und werden in der Chirurgie haufig verwendet. Weiters sind derartige Materialien relativ kosten-
gunstig herstellbar. Die Dimensionen des erfindungsgeméafien Bandes 1 werden an die jeweili-
gen Gegebenheiten angepasst. Die Gesamtlange L des Bandes 1 kann beispielsweise im
Bereich zwischen 500 und 600 mm liegen. Der verbreiterte Bereich 2 des Bandes 1 weist typi-
scherweise eine Lange Lg gleich 50 mm und eine Hohe Hg von 40 mm auf. Die Breite B des
Bandes 1 ist typischerweise 15 mm. Das Band 1 wird im minimalchirurgischen Verfahren im-
plantiert, in dem die Harnréhre durch einen kleinen Schnitt freigelegt wird und das Band 1 mit
entsprechenden Implantationswerkzeugen, welche beispielsweise fir die Implantation der
transobturatorischen Bander zur Behandlung der weiblichen Harninkontinenz bekannt sind,
eingebaut wird.

Fig. 2 und 3 zeigen ein Detail des Bandes 1 im Bereich des verbreiterten Bereichs 2, wobei ein
Kissen 5 beispielsweise im Wesentlichen deckungsgleich mit dem Bereich 2 vorgesehen ist.
Ebenso ist es moglich, dass mehrere miteinander verbundene Kissen 5, angeordnet sind. Das
Kissen 5 kann mit dem Band 1 verklebt oder einstiickig mit diesem hergestellt sein. Zur leichte-
ren nachtraglichen Befiillung oder Entieerung des Kissens 5 ist dieses vorzugsweise mit einer
Leitung 6 verbunden, dessen freies Ende 7 verschlossen ist, so dass das im Kissen 5 angeord-
nete Fluid, insbesondere die Kochsalziésung, nicht ungewollt austreten kann. Das freie Ende 7
der Leitung 6 wird an einer geeigneten Stelle beispielsweise im Bereich des Hodensackes des
Patienten angeordnet. Durch einen Stich durch die Haut und das freie Ende 7 der Leitung 6
kann das Fluid mit Hilfe einer Spritze in das Kissen 5 eingebracht werden bzw. aus diesem
abgesaugt werden.

Fig. 4 zeigt eine Ansicht auf das am Becken 8 befestigte Implantat nach der Implantation. Die
Implantation kann in Spinalandsthesie oder Allgemeinnarkose durchgefiihrt werden. Der Patient
wird in Rickenlage perineal gelagert. Es erfolgt ein vertikaler perinealer Schnitt knapp unterhalb
des Skrotums in einer Lange von ca. 5 cm. Daraufhin wird die Harnréhre und der dariiberlie-
gende Musculus bulbospongiosus dargestellt. An dieser Struktur 12 wird beiderseits lateral des
unteren Schambeinasts 11 (dem Ramus inferior ossis pubis) dargestellt. Es finden sich als
anatomische Strukturen von lateral ausgehend der Ramus inferior ossis pubis 11, das Crus des
Corpus cavernosus und medial anliegend die Harnréhre mit dem Musculus bulbospongiosus,
der erhalten wird (Struktur 12). Danach erfolgt ca. 2 cm unterhalb der Symphyse eine kleine
Inzision der pelvinen Faszie lateral des Crus und medial des Ramus inferior ossis pubis 11 mit
der Schere an beiden Seiten. Durch diese Inzision wird ein helikaler Trokar, &hnlich dem wie in
Patent WO 02/02031 beschrieben um den Ramus inferior ossis pubis 11 gefiihrt. Dadurch wird
die Membrana obturatoria nahe dem Ramus inferior ossis pubis 11, auf der kontralateralen
Seite vom Verlauf des Nervus obturatorius im Bereich 10 in der Offnung 9 (dem Foramen obtu-
ratorium) des Beckens 8 durchstoRen. Dabei wird der gefihrliche Bereich 10 der Offnungen 9
im Becken 8, in welchem Nerven und Blutgefale verlaufen nicht in Mitleidenschaft gezogen,
wodurch das Operationsrisiko und die Blutungsgefahr reduziert werden kann. Im Gegensatz zur
herkommlichen Implantationstechnik bei der Frau wird der Trokar in einer sogenannten ,inside-
out Technik® gefiihrt und die Haut nicht durchstoen, sondern der Trokar wird von dorsal kom-
mend an der ventralen Seite des Ramus inferior ossis pubis 11 zur perinealen Inzisionsstelle
gefihrt. Durch die Ose im Trokar wird ein Ende des Bandes 1 fixiert und der Trokar wird in einer
helikalen Bewegung, die durch die Krimmung vorgegeben ist, zuriickgezogen. Derselbe Im-
plantationsweg erfolgt ebenso an der anderen Seite. Durch diesen Implantationsweg kommt
das mittig des Bandes 1 im verbreiterten Bereich 2 angeordnete Kissen 5 vor der Harnréhre in
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der Struktur 12 in der Hohe der Symphyse zu liegen. Die Enden der Schlinge werden nun am
unteren Teil des verbreiterten Bereichs 2 des Bandes 1 mittels Naht oder durch Kleben fixiert.
Durch Befiillen des Kissens 5 und gleichzeitigem retrograden Messens des urethralen Ver-
schlussdrucks wird der optimale Druck auf die Harnrohre in der Struktur 12 eingestellt. Danach
wird das freie Ende 7 der Leitung 6 zur Beflillung des Kissens 5 in eine kleine chirurgisch ge-
schaffene Tasche in den Hodensack gelegt. Danach erfolgt der schichtweise Wundverschiuss.

Die Befestigung des Implantats erfolgt somit ohne Verankerungen am unteren Schambeinast
11 des Beckens 8, was die Operation erleichtert und die Risken minimiert. Wahrend der Implan-
tation wird der Druck auf die Harnréhre in der Struktur 12 durch entsprechende Befestigung der
freien Enden 3 des Bandes 1 und durch Zu- oder Abfuhr des Fluids in bzw. aus dem Kissen 5
erzielt. Durch Befiillung des Kissens 5 Uiber die Leitung 6 bzw. das freie Ende 7 der Leitung 6
wird ein entsprechender Druck auf die Harnréhre ausgeiibt, der eine Abdichtung bei Belastun-
gen, wie z.B. Husten und Niesen sichert und dennoch eine bewusste Blasenentleerung zuldsst.
Dieser gewlinschte Druck wird, wie oben beschrieben, wahrend der Operation gemessen und
durch entsprechendes Auffiillen des Kissens 5 eingestellt. Nachtraglich kann eine Anpassung
beispielsweise an gednderte Situationen durch Befiillen oder Entleeren des Kissens 5 (ber die
Leitung 6 jederzeit und ambulant ohne viel Aufwand erfolgen.

Die vorliegende Erfindung zeigt ein neues transobturatorisches System zur Behandlung der
mannlichen Belastungsharninkontinenz, welches keine Schrauben zur Verankerung am Becken
bendtigt. Das Implantat ist selbsttragend ausgefiihrt und ist durch die Integration des Kissens
individuell einstellbar.

Patentanspriiche:

1. Implantat zur Behandlung der mannlichen Belastungsharninkontinenz, mit einem Band (1),
und einem mit einem Fluid befiillbaren Kissen (5), welches Band (1) mit dem Kissen (5) an
die Harnréhre des Patienten gelegt, um den unteren Schambeinast schlingbar und chirur-
gisch unter Spannung fixierbar ist, dadurch gekennzeichnet, dass das Band (1) einen ver-
breiterten Bereich (2) aufweist, an welchem Bereich (2) die freien Enden (3) des Bandes
(1) im implantierten Zustand nach der Umschlingung fixierbar sind, und dass an diesem
Bereich (2) das Kissen (5) angeordnet ist, welches mit einer auBerhalb des Bandes (1) ver-
laufenden Leitung (6) zur Zu- und Abfiihrung des Fluids verbunden ist.

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der verbreiterte Bereich (2) im
Wesentlichen in der Léngsmitte des Bandes (1) angeordnet ist.

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das Kissen (5) an jener
Seite des Bandes (1) angeordnet ist, welche im implantierten Zustand der Harnréhre zu-
gewandt ist.

4. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass das freie Ende
(7) der Leitung (6) verschlossen ist.

5. Implantat nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass das freie Ende (7) der Leitung
(6) verbreitert ausgebildet ist.

6. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass das Fluid
durch Kochsalzldsung gebildet ist.

7. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass das Kissen (5)
mit dem Band (1) verklebt ist.
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Implantat nach einem der Anspriche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass das Kissen (5)
und das Band (1) einstlickig hergestellt sind.

Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass das Band (1)
aus einem Kunststoffgewebe, insbesondere Polypropylengewebe besteht.

Implantat nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass das Band (1) in Silikon getrankt
ist.

Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass das Kissen
(5) aus einem elastischen Kunststoff, insbesondere Silikon gebildet ist.

Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass die Enden
(3) des Bandes (1) verjingend ausgebildet sind.

Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass an den En-
den (3) des Bandes (1) Osen (4) oder dgl. zur Nahtfixation vorgesehen sind.

Hiezu 3 Blatt Zeichnungen
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