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Beschreibung
BEREICH DER ERFINDUNG

[0001] Die Erfindung betrifft Harnréhrenprothesen
im Allgemeinen. Insbesondere betrifft die Erfindung
eine Harnréhrenprothese, die ein Blasen/Prosta-
ta-Segment und ein Penisharnréhrensegment auf-
weist, die mit einem Briickensegment verbunden
sind, das den Harnréhrensphinkter  bzw.
Harn-Schliemuskel durchquert.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Eine Harnrickhaltung bei Mannern wird hau-
fig durch neurologische Stérungen oder durch Blo-
ckierungen in der Harnréhre verursacht. Die neuro-
gene Harnrickhaltung ist ein Zustand, in dem eine
Person aufgrund einer neurologischen Dysfunktion
der Harnblase und/oder des Harnréhrensphinkters
nicht in der Lage ist, seine Harnblase freiwillig zu ent-
leeren. Die neurogene Harnrlickhaltung ist auf eine
Unfahigkeit der Blase zu kontrahieren und/oder des
Harnréhrensphinkters zu entspannen zurickzufih-
ren. Patienten mit Rickenmarksverletzungen, multip-
ler Sklerose, Parkinson oder Verletzung des Becken-
bereichs kénnen dauerhaft oder vorubergehend an
neurogener Harnriickhaltung leiden.

[0003] Patienten, die an neurogener Harnrlickhal-
tung leiden, haben im Allgemeinen begrenzte Mog-
lichkeiten, ihre Blasen zu entleeren. Diese beinhalten
die Verwendung eines Foley-Katheters, nicht dauer-
hafte Anwendung von Kathetern und eine obere
Schamdrainage-Leitung. Alle drei Méglichkeiten wei-
sen hohe Infektionsraten auf, sind fir den Patienten
und/oder die Pflegekraft lastig, fur den Patienten un-
bequem und verursachen emotionales Leid beim Pa-
tienten.

[0004] Eine Harnriickhaltung wird auch durch Blo-
ckierungen in der HarnrGhre verursacht, wie bei-
spielsweise durch Prostatablockierungen. Die Pros-
tata umgibt die Harnréhre unmittelbar unterhalb der
Harnblase. Eine unter alteren Mannern verbreitete
Beschwerde ist die gutartige Prostatahyperplasie
(BPH) oder die nicht-maligne Prostatavergréfierung.
Wenn sich die Prostata vergréfRert, kann sie die
Harnréhre einengen und dabei den Urinfluss von der
Blase blockieren.

[0005] Eine verbreitete Behandlung von BPH ist die
chirurgische Resektion des Prostata- und Harnroh-
rengewebes, allerdings ist diese Mdglichkeit nicht fur
viele Patienten geeignet. BPH betrifft hauptsachlich
altere Manner, so dass andere Gesundheitsprobleme
wie beispielsweise Herz- und Gefallerkrankungen ei-
nen chirurgischen Eingriff verhindern. Des Weiteren
kdnnen potenzielle Komplikationen, die mit einer
Operation assoziiert sind, den Patienten davon ab-

halten, sich der Operation zu unterziehen.

[0006] EP-A-0862898 offenbart eine Vorrichtung
und ein Verfahren zum Einbringen eines tubularen
Kérpers in die Harnréhre. Der tubulare Korper bein-
haltet einen proximalen Teilbereich, der fiir die Ein-
bringung in Richtung eines Blasenendes und eines
Blasenhalsendes der Harnréhre angepasst ist, und
einen distalen Teilbereich, der dem proximalen Teil-
bereich abgewandt ist. Die Vorrichtung beinhaltet
eine Erfassungskomponente, die mit dem Koérper in
Verbindung steht. Die Erfassungskomponente weist
zwei Wandungen auf, die aus tubularen Teilen des
Kérpers gebildet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0007] Es ist eine Aufgabe der Erfindung, die Sym-
ptome der Harnrlickhaltung in Mannern ohne die ho-
hen Infektionsraten und andere potenzielle Kompli-
kationen, die mit gegenwartigen Behandlungen asso-
ziiert sind, zu lindern. Es ist eine weitere Aufgabe der
Erfindung, eine Harnréhrenprothese bereitzustellen,
die innerhalb der Blase und der Harnréhre eines Pa-
tienten verweilt und die dem Patienten die Kontrolle
Uber das Entleeren der Blase ohne das mit herkdmm-
lichen Behandlungen assoziierte Unbehagen und
emotionale Leid bereitstellt.

[0008] Eine Harnrohrenprothese (9, 39) umfasst:
(a) ein erstes tubulares Element (10), das einen
ersten Durchmesser aufweist und einen distalen
Teilbereich und ein geschlossenes distales Ende
umfasst, wobei der distale Teilbereich eine Drai-
nagedffnung (16) zur Aufnahme von aus einer
Blase (24) eines Patienten stammenden Urins de-
finiert, wobei das tubulare Element (10) weiter ein
proximales Ende umfasst, und ein Lumen, das
sich von der Drainagedéffnung (16) durch das tu-
bulére Element (10) zu dem proximalen Ende er-
streckt;

(b) ein Brickensegment (12), das sich von dem
proximalen Ende des ersten tubularen Elements
(10) erstreckt, wobei das Briickensegment (12)
ein proximales Ende umfasst und zum Durchfih-
ren durch einen Harn-SchlieBmuskel (28) des Pa-
tienten angepasst ist, falls die Prothese (39) in
dem Patienten platziert ist, so dass der Patient
den Harnfluss durch die Prothese (39) kontrollie-
ren kann; und

(c) ein zweites tubulares Element (14), das sich in
einer Harnréhre (30) des Penis des Patienten be-
findet, wobei sich das zweite tubulare Element
(14) von einem Ende des Bruckensegments (12)
abgewandt dem proximalen Ende des ersten tu-
buldren Elements (10) erstreckt und ein distales
Ende, ein proximales Ende, und ein Lumen um-
fasst, das sich von dem distalen Ende zu dem pro-
ximalen Ende durch das zweite tubulare Element
(14) erstreckt;
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worin das Brickensegment (12) umfasst, entwe-
der:

(i) ein tubulares Element, das verglichen mit dem
ersten tubuladren Element (10) und dem zweiten
tubularen Element (14) einen verringerten Durch-
messer aufweist und das einen dauerhaft gedffne-
ten Kanal fir den Fluss von Urin aus der Blase be-
reitstellt; oder

(ii) mindestens einen Suturadrahtfaden (40), der
mit dem proximalen Ende des ersten tubularen
Elements (10) und mit dem distalen Ende des
zweiten tubularen Elements (14) verbunden ist.

[0009] Dort wo das Bruckensegment ein tubulares
Element umfasst, konnen die ersten und zweiten tu-
buldren Elemente und das Briickensegment aus
formbaren, biokompatiblen Material hergestellt sein,
wie beispielsweise aus Silikonkautschuk. In einer
weiteren Ausfihrungsform umfasst das Briickenseg-
ment eine Feder, die innerhalb des formbaren, bio-
kompatiblen Materials angeordnet ist. In einer weite-
ren Ausfihrungsform enthalt das proximale Ende des
zweiten tubularen Elements einen Suturadrahtfaden,
um das Entfernen der Prothese aus der Harnréhre ei-
nes Patienten zu unterstiitzen. Die ersten und zwei-
ten tubularen Elemente kdnnen auch eine externe
Oberflache aufweisen, die mit einer Beschichtung
beschichtet ist, einschliellich mehrerer Gasblasen.

[0010] Ein Ventil kann innerhalb des Lumens des
zweiten tubuldren Elements zur Steuerung eines
Urinflusses durch das Lumen des zweiten tubularen
Elements angebracht sein. Das Ventil kann ein mag-
netisch steuerbares Ventil sein. In dieser Ausfih-
rungsform beinhaltet das Ventil einen eisenmagneti-
schen Ventilsitz, der eine Apertur fir den Durchlass
von Flussigkeit aufweist, und ein Ventilelement. Das
Ventilelement beinhaltet einen Magneten, der in einer
nichtmagnetischen Kapsel eingekapselt ist. Die Kap-
sel weist einen oberen Teilbereich und einen unteren
Teilbereich auf, der breiter als der obere Teilbereich
ist. Das Ventilelement wird magnetisch von dem Ven-
tilsitz angezogen, so dass es den Fluss von Flissig-
keit durch die Apertur in dem Ventilsitz blockiert.

[0011] Dort wo das Briickensegment Suturadrahtfa-
den aufweist, befindet sich das Brickensegment in-
nerhalb des Harnréhrensphinkters. Das erste tubula-
re Element weist eine Drainagedffnung zur Aufnah-
me von Urin in seinem distalen Teilbereich, ein sich
von der Drainagedffnung zu seinem proximalen Ende
erstreckendes Lumen und eine externe Oberflache
auf, die mit einer Beschichtung beschichtet ist, ein-
schliellich mehrerer Gasblasen, die darin angeord-
net sind. Das erste tubulare Element ist daran ange-
passt, wenigstens teilweise in der Harnrohre eines
Patienten zu verweilen. Das zweite tubulare Element
ist daran angepasst, in einer Penisharnréhre des Pa-
tienten zu verweilen und weist ein Lumen auf.

[0012] Dort wo das Brickensegment Suturadrahtfa-
den aufweist, kann das zweite tubulare Element
ebenfalls eine externe Oberflache aufweisen, die mit
einer Beschichtung beschichtet ist, einschliellich
mehrerer Gasblasen. Die ersten und zweiten tubula-
ren Elemente kdnnen aus einem formbaren, biokom-
patiblen Material hergestellt sein, wie beispielsweise
aus Silikonkautschuk. Das zweite tubulare Element
kann einen Suturadrahtfaden enthalten, der an sei-
nem proximalen Ende angebracht ist, um das Entfer-
nen der Prothese aus dem Patienten zu unterstitzen.
Letztendlich kann das zweite tubulare Element eine
optische Linse enthalten, die in seiner Wandung ein-
gebettet ist.

[0013] Weitere Ausflihrungsformen der Erfindung
kénnen die folgenden zusatzlichen Merkmale enthal-
ten. Das erste und zweite tubulare Element kann
ebenfalls eine externe Oberflache aufweisen, die mit
einer Beschichtung beschichtet ist, einschliellich
mehrerer Gasblasen. Die ersten und zweiten tubula-
ren Elemente kdnnen aus einem formbaren, biokom-
patiblen Material hergestellt sein, wie beispielsweise
aus Silikonkautschuk. Das zweite tubulare Element
kann einen Suturadrahtfaden enthalten, der an sei-
nem proximalen Ende angebracht ist, um das Entfer-
nen der Prothese aus dem Patienten zu unterstitzen.

[0014] Die Prothese der Erfindung kann in Syste-
men und Verfahren zur Behandlung der Harnriickhal-
tung verwendet werden. Ein System schlie3t eine
Harnréhrenprothese nach einer der vorstehend be-
schriebenen Ausfiihrungsformen, eine Aufblaskantile
und einen aufblasbaren Ballon ein. Die Aufblaskani-
le beinhaltet ein Lumen, das mit dem aufblasbaren
Ballon zum Durchlass von Fluid oder Gas in Verbin-
dung steht, um so den Ballon aufzublasen. In einer
Ausfihrungsform bedeckt der Ballon mindestens ei-
nen Teilbereich des ersten tubuldren Elements, wenn
er aufgeblasen ist. In einer weiteren Ausfluhrungs-
form bedeckt der Ballon das zweite tubulare Element,
wenn er aufgeblasen ist.

[0015] Ein Verfahren zur Verwendung eines derarti-
gen Systems, in dem der Ballon mindestens einen
Teilbereich des ersten tubularen Elements bedeckt,
beinhaltet das Einflhren der Prothese in die Harnroh-
re eines Patienten, Vordriicken der Prothese in der
Harnrdhre, so dass die Drainagedéffnung in einer Bla-
se des Patienten platziert wird, Abgeben eines Volu-
mens aus Fluid oder Gas durch die Aufblaskantile an
den Ballon, um den Ballon aufzublasen und Zurtick-
ziehen der Prothese, bis ein Widerstand gespdirt wird.
Der Widerstand zeigt an, dass das Brickensegment
der Prothese innerhalb des Harnréhrensphinkters
platziert ist.

[0016] Ein Verfahren zur Verwendung eines derarti-
gen Systems, in dem der Ballon das zweite tubulare
Element bedeckt, beinhaltet das Einfuhren der Pro-
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these in die Harnréhre eines Patienten, Vordriicken
der Prothese innerhalb der Harnréhre, bis ein erster
Widerstand gespuirt wird, Abgeben eines Volumens
aus Fluid oder Gas durch die Aufblaskantile an den
Ballon, um den Ballon aufzublasen und weiteres Vor-
driicken der Prothese in die Harnrohre, bis ein zwei-
ter Widerstand gespurt wird. Dieser zweite Wider-
stand zeigt an, dass das Briickensegment der Pro-
these innerhalb des Harnréhrensphinkters des Pati-
enten platziert ist.

[0017] Alternativ weisen die ersten und/oder zwei-
ten tubularen Elemente eine externe Oberflache auf,
die mit einer Beschichtung beschichtet ist, ein-
schliellich mehrerer Gasblasen. Die Abbildung der
ersten und/oder zweiten tubuldren Elemente durch
Ultraschall kann durchgefiihrt werden.

[0018] In alternativen Ausfiihrungsformen des vor-
stehend beschriebenen Systems ist ein Signalgeber
innerhalb des Ballons angebracht. Ein Verfahren zur
Verwendung eines derartigen Systems, in dem der
Ballon mindestens einen Teilbereich des ersten tubu-
laren Elements bedeckt, beinhaltet die Schritte des
Einflihren der Prothese in die Harnrohre eines Pati-
enten, Vordriicken der Prothese in der Harnrohre, so
dass die Drainage6ffnung in einer Blase des Patien-
ten platziert wird, Abgeben eines Volumens aus Fluid
oder Gas durch die Aufblaskantile an den Ballon, um
den Ballon aufzublasen und Zuriickziehen der Pro-
these, bis eine festgelegte Erhéhung des Drucks ein-
tritt. Diese festgelegte Erhdhung des Drucks zeigt an,
dass das Briickensegment der Prothese innerhalb
des Harnréhrensphinkters platziert ist.

[0019] Ein Verfahren zur Verwendung eines derarti-
gen Systems, in dem der Ballon das zweite tubulare
Element bedeckt, beinhaltet die Schritte des Einflih-
ren der Prothese in die Harnréhre eines Patienten,
Vordriicken der Prothese innerhalb der Harnréhre,
bis ein erster Widerstand gespirt wird, Abgeben ei-
nes Volumens aus Fluid an den Ballon tber die Auf-
blaskaniile, Uberwachen eines Drucks des Ballons
Uber den Signalgeber und weiteres Vordriicken der
Prothese in der Harnréhre, bis eine festgelegte Erho-
hung des Drucks eintritt. Diese festgelegte Erhéhung
des Drucks zeigt an, dass das Briickensegment der
Prothese innerhalb des Harnréhrensphinkters plat-
Ziert ist.

[0020] Verfahren des Einfiihrens einer Harnréhren-
prothese, die ein derartiges System verwenden, be-
inhalten ein Einfihren der Harnréhrenprothese in
eine Harnrohre des Patienten, Vordriicken der Pro-
these innerhalb der Harnréhre, bis ein erster Wider-
stand gespurt wird, Abgeben eines Volumens aus
Fluid an den aufblasbaren Ballon Uber die Aufblaska-
nile, um den Ballon aufzublasen, und Vordriicken,
bis ein zweiter Widerstand gespurt wird. Alternativ
wird der Druck in dem Ballon Uber einen in dem Bal-

lon angebrachten Signalgeber tberwacht.

[0021] Die ersten und/oder zweiten tubularen Ele-
mente kdnnen eine externe Oberflache aufweisen,
die mit einer Beschichtung beschichtet ist, ein-
schlieRlich mehrerer Gasblasen. Das Verfahren
schliet dann weiter das Abbilden der ersten
und/oder zweiten tubularen Elemente durch Ultra-
schall ein. Ein Signalgeber kann zum Abbilden der
Prothese durch Ultraschall und zum Bestatigen, dass
das Briickensegment richtig platziert ist, so dass es
den Harnréhrensphinkter durchspannt, innerhalb des
Lumens des zweiten tubularen Elements der Prothe-
se eingebracht werden. Der Ultraschall-Signalgeber
kann ebenfalls in das Lumen des ersten tubularen
Elements vorgebracht werden, nachdem er das Bri-
ckensegment durchfahren hat, um die Platzierung
der Drainagedffnung in der Blase zu bestatigen.

[0022] Ein weiteres Verfahren des Einfiihrens einer
Harnrohrenprothese beinhaltet das Einfiihren einer
Harnrohrenprothese nach einer der vorstehenden
Ausfihrungsformen in eine Harnréhre eines Patien-
ten, bis die Drainagedffnung des ersten tubularen
Elements in der Blase verweilt, und Zuriickziehen der
Prothese, bis ein Widerstand gespurt wird. Die exter-
ne Oberflache der ersten und/oder zweiten tubularen
Elemente beinhaltet eine externe Oberflache, die mit
einer Beschichtung beschichtet ist, einschliellich
mehrerer Gasblasen. Das Verfahren beinhaltet dann
weiter das Abbilden des ersten und/oder zweiten tu-
buladren Elements durch Ultraschall. Ein Signalgeber
kann zum Abbilden der Prothese durch Ultraschall
und zum Bestatigen, dass das Brickensegment rich-
tig platziert ist, so dass es den Harnréhrensphinkter
durchspannt, innerhalb des Lumens des zweiten tu-
buldren Elements der Prothese eingebracht werden.
Der Ultraschall-Signalgeber kann ebenfalls in das Lu-
men des ersten tubuldren Elements vorgebracht wer-
den, nachdem er das Briickensegment durchfahren
hat, um die Platzierung der Drainage6ffnung in der
Blase zu bestatigen.

[0023] Ein weiteres Verfahren des Einfiihrens einer
Harnrohrenprothese beinhaltet das Einfiihren einer
Harnrohrenprothese nach einer der vorstehenden
Ausfihrungsformen in eine Harnréhre eines Patien-
ten und Beobachten des Briickensegments mit einer
optischen Linse, um das Bruckensegment innerhalb
des Harnréhrensphinkters des Patienten zu platzie-
ren. Alternativ kann die Harnréhre gespult werden.

[0024] Die optische Linse kann ein Endoskop sein.
Das Endoskop kann an ein Gleiten innerhalb einer
externen Rille des zweiten tubularen Elements ange-
passt sein. Darliber hinaus kann die optische Linse
an ein Durchfahren des Lumens des zweiten tubula-
ren Elements angepasst sein. Alternativ kann die op-
tische Linse innerhalb einer Wandung des zweiten tu-
buldren Elements eingebettet sein. Letztendlich bein-

4/22



DE 699 37 646 T2 2008.10.30

haltet die externe Oberflache der ersten und/oder
zweiten tubularen Elemente eine externe Oberflache,
die mit einer Beschichtung beschichtet ist, ein-
schliellich mehrerer Gasblasen. Das Abbilden der
ersten und/oder zweiten tubuldaren Elemente kann
durch Ultraschall erfolgen. Ein Signalgeber kann zum
Abbilden der Prothese durch Ultraschall und zum Be-
statigen, dass das Briickensegment richtig platziert
ist, so dass es den Harnréhrensphinkter durch-
spannt, innerhalb des Lumens des zweiten tubularen
Elements der Prothese eingebracht werden. Der Ul-
traschall-Signalgeber kann ebenfalls in das Lumen
des ersten tubularen Elements vorgebracht werden,
nachdem er das Briickensegment durchfahren hat,
um die Platzierung der Drainaged6ffnung in der Blase
zu bestatigen.

[0025] Die vorstehenden und andere Aufgaben, As-
pekte, Merkmale und Vorteile der Erfindung werden
aus der folgenden Beschreibung und aus den An-
sprichen ersichtlich.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0026] Uber die verschiedenen Ansichten hinweg
gleiche Bezugszeichen beziehen sich in den Zeich-
nungen auf dieselben Teile. Des Weiteren sind die
Zeichnungen nicht zwangsweise malstabsgetreu,
das Hauptaugenmerk wird stattdessen auf das Prin-
zip der Erfindung gelegt.

[0027] Eig. 1 ist eine Zeichnung einer Ausfihrungs-
form einer Harnréhrenprothese der Erfindung zur
Verwendung in der Behandlung der neurogenen
Harnrickhaltung.

[0028] Fig. 2 zeigt die in einer Harnrohre eines Pa-
tienten verweilende Prothese aus Fig. 1.

[0029] Fig. 3A ist eine Zeichnung eines Ventils zur
Verwendung in einer Harnréhrenprothese der Erfin-
dung in geschlossenem Zustand.

[0030] Fig. 3B ist eine Zeichnung eines Ventils zur
Verwendung in einer Harnréhrenprothese der Erfin-
dung in gedffnetem Zustand.

[0031] Fig. 4 ist eine Zeichnung einer Ausfihrungs-
form einer Harnréhrenprothese der Erfindung zur
Verwendung in der Behandlung der Harnriickhaltung
aufgrund von Blockierungen in der Harnréhre.

[0032] Fig.5 zeigt eine Harnréhrenprothese aus
Fig. 4, die in der Harnréhre eines Patienten verweilt.

[0033] Fig.6 ist eine Querschnittsansicht eines
zweiten tubularen Elements einer Prothese der Erfin-
dung, die eine in ihrer Wandung eingebettete opti-
sche Linse umfasst.

[0034] Fig.7 ist eine Zeichnung einer Anordnung
zur Verwendung beim Einfihren einer Harnréhren-
prothese der Erfindung.

[0035] Fig. 8A ist eine Zeichnung einer Anordnung
zum Einfuhren einer Harnréhrenprothese der Erfin-
dung unter Verwendung eines aufblasbaren Ballons,
der das zweite tubulare Element bedeckt.

[0036] Fig. 8B ist eine Zeichnung der Anordnung
aus Fig. 8A, in der der Ballon aufgeblasen ist.

[0037] Fig. 8C ist eine Zeichnung eines Platzie-
rungsstiletts.

[0038] Fig. 9A-Fig. 9D sind Zeichnungen eines
Verfahrens des Einfihrens einer Harnréhrenprothese
der Erfindung unter Verwendung eines Systems der

Fig. 8A-Fig. 8C.

[0039] Fig. 10A ist eine Zeichnung einer Anordnung
zum Einfuhren einer Harnréhrenprothese der Erfin-
dung unter Verwendung eines aufblasbaren Ballons,
der mindestens einen Teilbereich des ersten tubula-
ren Elements bedeckt.

[0040] Eig.10B ist eine Zeichnung der Anordnung
aus Fig. 10A, in der der Ballon aufgeblasen ist.

[0041] Fig. 11A-Fig. 11C sind Zeichnungen eines
Verfahrens des Einfihrens einer Harnréhrenprothese
der Erfindung unter Verwendung eines Systems der

Fig. 10A-Fig. 10B.

[0042] Fig. 12 ist eine Zeichnung eines Systems zur
Verwendung beim Einfihren einer Harnréhrenpro-
these der Erfindung unter Verwendung eines Signal-
gebers, um die Veranderungen des Drucks des Bal-
lons zu beobachten.

[0043] Eig. 13A ist eine Zeichnung einer Anordnung
zum Einfuhren einer Harnréhrenprothese der Erfin-
dung unter Verwendung eines Endoskops.

[0044] Fig. 13B ist eine Querschnittsansicht ent-
lang der Linie 13B-13B in Fig. 13A der Harnréhren-
prothese, die eine externe Rille zur Aufnahme des
Endoskops aufweist.

[0045] Fig. 14 ist eine Zeichnung eines Platzie-
rungsstiletts, das Fluidabgabeanschlisse aufweist.

[0046] Fig. 15A ist eine Querschnittsansicht eines
zweiten tubularen Elements einer Harnréhrenprothe-
se der Erfindung, bei dem eine optische Linse in sei-
ner Wandung eingebettet ist und ein Platzierungssti-
lett, wie das Stilett aus Fig. 14, innerhalb seines Lu-
mens platziert ist.

[0047] Fig. 15B ist eine Querschnittsansicht eines
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zweiten tubularen Elements einer Harnréhrenprothe-
se der Erfindung, bei dem ein Endoskop und ein Plat-
zierungsstilett innerhalb seines Lumens platziert
sind.

BESCHREIBUNG

[0048] Die Erfindung betrifft eine Harnréhrenprothe-
se um eine Befreiung von Harnruckhaltung bereitzu-
stellen. Eine Harnréhrenprothese der Erfindung
schliefl3t erste und zweite tubulare Elemente mit ei-
nem eingeschobenen Brickensegment ein. Die ers-
ten und zweiten tubuladren Elemente weisen jeweils
Lumen auf, die sich dadurch erstrecken. Das Bri-
ckensegment kann ein gewdhnlicher, nicht kompri-
mierbarer Abschnitt mit einem Durchmesser sein, der
kleiner ist als der Durchmesser jedes der ersten und
zweiten tubularen Elemente. Alternativ kann das Bri-
ckensegment mindestens einen Suturafaden umfas-
sen, der sich zwischen den zwei tubuladren Elemen-
ten erstreckt. Ein Ventil kann in dem Lumen des zwei-
ten tubularen Elements angebracht sein, um den
Fluss des Urins durch das zweite tubulére Element
zu steuern.

[0049] Die Drainagedffnung verweilt in dem ersten
tubularen Element innerhalb oder in der Nahe der
Blase des Patienten, wenn es in einen Patienten ein-
gefihrt wurde, der Rest des ersten tubularen Ele-
ments verweilt innerhalb der Prostataharnréhre, das
Briickensegment durchquert den Harnréhrensphink-
ter und das zweite tubulare Element verweilt in der
Penisharnréhre. Eine Harnréhrenprothese der Erfin-
dung stellt daher einen Kanal fir den Fluss von Urin
von der Blase aus dem Korper des Patienten bereit.

[0050] Die vorstehend beschriebenen Prothesen
kdnnen in Systemen und Verfahren fur die Behand-
lung von Harnrickhaltung verwendet werden. Das
System und Verfahren stellt die Verwendung eines
aufblasbaren Ballons bereit, um den Harnréhrens-
phinkter zu lokalisieren und stellt dabei die richtige
Platzierung der Harnréhrenprothese der Erfindung si-
cher. Andere Verfahren stellen die richtige Platzie-
rung durch Nachweisen eines Widerstandes oder
durch beobachten des Harnréhrensphinkters mit ei-
ner optischen Linse wahrend des Einflhrens sicher.

[0051] Eine Ausflihrungsform einer Harnréhrenpro-
these der Erfindung zur Verwendung in der Behand-
lung von neurogener Harnrickhaltung ist in Fig. 1
dargestellt. Die Prothese 9 beinhaltet ein erstes tubu-
lares Element 10, ein Brickensegment 12 und ein
zweites tubulares Element 14. Das erste tubulare
Element 10 und das zweite tubulare Element 14 kon-
nen aus jeglichem formbaren, biokompatiblen Mate-
rial hergestellt sein, wie beispielsweise aus Silikon-
kautschuk. In einer Ausfihrungsform weisen das ers-
te tubulare Element 10 und das zweite tubulare Ele-
ment 14 jeweils ein Lumen auf, das im Querschnitt

von runder Form ist. In einer alternativen Ausfiih-
rungsform sind das Lumen des ersten tubularen Ele-
ments 10 und das Lumen des zweiten tubularen Ele-
ments 14 nicht von runder Form und kénnen bei-
spielsweise eine C-Form oder Halbkreisform umfas-
sen. Die externe Oberflache des ersten tubularen
Elements 10 und des zweiten tubularen Elements 14
kénnen entsprechend verandert werden, um nicht
kreisformige Formen zu erzeugen.

[0052] In einigen Ausflihrungsformen sind die exter-
nen Oberflachen von dem ersten tubularen Element
10 und dem zweiten tubularen Element 14 mit einer
Kunststoffbeschichtung beschichtet, wie mit einer Si-
likonbeschichtung, die mit Gasblasen impragniert ist.
Diese Beschichtung verleiht der Prothese echogene
Eigenschaften, so dass Ultraschall verwendet wer-
den kann, um die richtige Platzierung der Prothese
wahrend des Einflihrens zu gewahrleisten oder um
die richtige Platzierung nach dem Einfuihren zu besta-
tigen.

[0053] Das erste tubulare Element 10 und das zwei-
te tubulare Element 14 weisen beide Lumen auf und
sind an ihren proximalen Enden offen. Das zweite tu-
bulare Element 14 ist auch an seinem distalen Ende
offen. Das distale Ende des ersten tubularen Ele-
ments 10 ist geschlossen, allerdings ist nahe dem
distalen Ende eine Drainaged6ffnung 16 bereitgestellt.
Das Brickensegment 12 weist einen verminderten
Durchmesser verglichen mit dem ersten tubularen
Element 12 und dem zweiten tubuldren Element 14
auf. Innerhalb des Briickensegments 12 ist eine Fe-
der 18 angeordnet. Das zweite tubulare Element 14
schlie3t ein Ventil 20 und Suturadrahtfaden 22 ein.
Diese Suturadrahtfaden 22 unterstiitzen bei dem
Entfernen der Prothese aus der Harnrohre des Pati-
enten. Die Prothese kann durch Ziehen an den Su-
turadrahtfaden 22 entfernt werden. Die Suturadraht-
faden 22 kénnen aus diinnen Faden eines polymeren
Materials, aus Silikon, Metall, Kunststoff oder Gummi
hergestellt sein. Die Suturadrahtfaden 22 kénnen
auch geflochten/gesponnen oder Monofilamente
sein.

[0054] Die in Fig. 1 gezeigten getrennten Bereiche
der Harnréhrenprothese 9 sind daran angepasst, in-
nerhalb unterschiedlicher Bereiche der Harnréhre
und der Blase platziert zu werden. Fig. 2 ist eine
Zeichnung der Harnréhrenprothese 9 in der Harnréh-
re eines Patienten. Das erste tubulare Element 10 ist
so eingefiuhrt, dass die Drainagedffnung 16 innerhalb
der Blase 24 des Patienten verweilt. Der Rest des
ersten tubularen Elements 10 durchspannt die Pros-
tataharnréhre, die als der Teil der Harnréhre bezeich-
net wird, der von der Prostata 26 umgeben wird. Das
Briickensegment 12 durchspannt den Harnréhrens-
phinkter 28, um einen dauerhaft gedffneten Kanal be-
reitzustellen, durch den Urin aus der Blase in das
zweite tubulare Element 14 flielen kann, das in der
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Penisharnrohre 30 verweilt.

[0055] In einer Ausfihrungsform ist das Bricken-
segment 12 nicht komprimierbar, um den Harnr6h-
rensphinkter in einer gedffneten Stellung zu halten
und dabei einen dauerhaft gedffneten Kanal fir den
Fluss von Urin aus der Blase 24 bereitzustellen. Das
Briickensegment 12 kann aus jeglichem formbaren,
biokompatiblen Material hergestellt sein, wie bei-
spielsweise aus Silikonkautschuk. Patienten, die an
neurogener Harnriickhaltung leiden, sind nicht in der
Lage, das Offnen und SchlieRen des Harnréhrens-
phinkters zu steuern und/oder die Blase zu kontrahie-
ren. Durch die Bereitstellung eines offenen Kanals fir
den Fluss von Urin durch den Harnréhrensphinkter
werden diese Probleme verringert. Des Weiteren be-
inhaltet das Briickensegment 12 die Feder 18, die
dem Bruckensegment 12 eine Flexibilitat verleiht und
dabei das Komfortniveau des Patienten erhoht. Die
Suturadrahtfaden 22 erstrecken sich in die Penis-
harnréhre 30, wo sie gegriffen werden kénnen und an
ihnen gezogen werden kann, um die Prothese 9 aus
der Harnrdhre des Patienten zu entfernen.

[0056] Ein Ventil 20 ist innerhalb des zweiten tubu-
laren Elements 14 zur Uberwachung des Urinflusses
durch das zweite tubulare Element 14 und aus dem
Korper hinaus angebracht. Ein fir die Verwendung in
einer vorstehend beschriebenen Harnréhrenprothe-
se geeignetes Ventil ist in dem US Patent Nr.
5,366,506 beschrieben. In einer wie in Eig. 3A be-
schriebenen Ausfiihrungsform schlief3t ein Ventil ei-
nen eisenmagnetischen Ventilsitz 32 ein, der die
Aperturen 34 und 34' beinhaltet. Das Ventil 20
schlief3t ferner ein Ventilelement 38 ein, das einen
Magneten 36 beinhaltet. Die Wandungen des Ventil-
elements 38 sind nicht magnetisch. Wie in Eig. 3A
gezeigt, ist der Bodenbereich des Ventilelements 38
breiter, als der obere Bereich des Ventilelements 38.
Das Ventilelement 38 wird ohne eine dul3ere Kraftein-
wirkung von dem Ventilsitz 32 magnetisch angezo-
gen und blockiert somit die Apertur 34. Somit ist das
Ventil 20 in seinem geschlossenen Zustand und Flu-
ide kdnnen nicht hindurch flieRen. Wenn eine dulRere
magnetische Kraft auf das Ventil 20 aufgebracht wird,
beispielsweise durch Kontraktion einer Auflenseite
eines Penis, in dem ein derartiges Ventil mit einem
Magneten verweilt, wird das Ventilelement 38 verla-
gert, um die Apertur 34, wie in Fig. 3B gezeigt, zu off-
nen. In dem gedffneten Zustand flie3t Fluid durch die
Apertur 34" in das Ventil 20 und dann durch die Aper-
tur 34 in den Rest der Penisharnréhre 30 und dann
aus dem Korper hinaus.

[0057] Eine Ausflhrungsform einer Harnréhrenpro-
these 39 der Erfindung zur Verwendung in der Be-
handlung von Harnrlickhaltung aufgrund einer Blo-
ckierung der Harnréhre ist in Eig. 4 gezeigt. In dieser
Ausfuhrungsform ist das erste tubuldre Element 10
und das zweite tubulare Element 14 wie vorstehend

beschrieben. Das erste tubulare Element 10 weist ein
geschlossenes distales Ende auf, mit Ausnahme ei-
ner Drainageotffnung 16. In dieser Ausfiihrungsform
der Erfindung schliet das Briickensegment 12 Su-
turadrahtfaden 40 ein.

[0058] Patienten haben im Falle einer Harnriickhal-
tung aufgrund einer Blockierung der Harnréhre die
Fahigkeit, ihre Harnréhrensphinkter und Blasenkont-
raktion zu steuern. Ein Brickensegment, das einen
dauerhaften Flusskanal aufrechterhalt, ist daher nicht
erforderlich. Diese Ausfiihrungsform der Erfindung
ermoglicht es deshalb dem Patienten, den Harnréh-
rensphinkter zu steuern, wahrend die Prothese ande-
rerseits einen Kanal in der Harnréhre offen halt. In
Fig. 5 ist eine Zeichnung einer Prothese 39 in einem
Patienten gezeigt. Blockierungen der Harnréhre tre-
ten flir gewohnlich auf, wenn sich die Prostata 26 ver-
groRert und die Prostataharnrohre beschrankt und
somit blockiert. Wie in Fig. 5 gezeigt ist, verweilt das
erste tubuldare Element 10 mit seiner Drainageoff-
nung 16 in der Blase 24 und der Rest des ersten tu-
buldren Elements 10 durchspannt die Prostataharn-
rohre. Das erste tubulare Element 10 dient somit dem
Aufrechterhalten eines offenen Kanals fur den Fluss
von Urin durch die Prostataharnréhre. Wenn der
Harnréhrensphinkter 28 geschlossen ist, werden die
Suturadrahtfaden 40 zusammengedrickt. Wenn der
Harnréhrensphinkter 28 gedffnet ist, flief3t Urin in das
zweite tubulare Element 14 und durch die Penisharn-
réhre 30 zur AuRenseite des Korpers.

[0059] Wiein Fig. 4 gezeigt ist, besteht das erste tu-
bulare Element 10 und das zweite tubuladre Element
14 in einer Ausfiihrungsform der Harnréhrenprothese
39 aus formbarem, biokompatiblem Material, wie bei-
spielsweise aus Silikonkautschuk. In einer weiteren
Ausfihrungsform weisen das erste tubulare Element
10 und das zweite tubulare Element 14 externe Ober-
flachen auf, die mit einer Kunststoffbeschichtung be-
schichtet sind, einschlieBlich mehrerer Gasblasen.
Wie vorstehend beschrieben ist, dient diese echoge-
ne Beschichtung dem Abbilden der Einrichtung durch
Ultraschall wahrend des oder nach dem Einfihren.
Die Prothese 39 enthalt ebenfalls Suturadrahtfaden
22, die, wie ebenfalls vorstehend beschrieben ist, bei
dem Entfernen der Prothese 39 aus dem Patienten
unterstitzen.

[0060] In einer alternativen Ausfiihrungsform einer
Harnréhrenprothese zur Linderung der Harnriickhal-
tung aufgrund von Blockierungen in der Harnrdhre ist
eine optische Linse innerhalb der Wandung des zwei-
ten tubularen Elements 14 eingebettet. Fig. 6 zeigt
eine Querschnittsansicht eines zweiten tubularen
Elements 14, bei dem eine optische Linse 42 inner-
halb der Wandung eingebettet ist. Die optische Linse
42 kann zur Sicherstellung des richtigen Platzierens
der Prothese wahrend des Einfiihrens verwendet
werden. In einer Ausfihrungsform ist die optische
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Linse 42 an dem distalen Ende des zweiten tubularen
Elements 14 angebracht, so dass der Harnréhrens-
phinkter 28 wahrend des Einfuhrverfahrens beobach-
tet werden kann. (Dieses Einfuhrverfahren ist im Fol-
genden detaillierter beschrieben.) Das erste und
zweite tubulare Element einer HarnrGhrenprothese,
bei denen innerhalb der Wandung des zweiten tubu-
laren Elements eine optische Linse eingebettet ist,
kénnen externe Oberflachen aufweisen, die mit einer
wie vorstehend beschriebenen echogenen Beschich-
tung beschichtet sind oder auch nicht.

[0061] Verschiedene Verfahren konnen fiir das Ein-
fuhren einer Harnréhrenprothese in eine Harnréhre
und Blase eines Patienten verwendet werden. Diese
Verfahren schlieen die Verwendung von einer der
vorstehend beschriebenen Harnréhrenprothesen ein.
Eine derartige Anordnung zum Einfuhren einer Harn-
réhrenprothese ist in Fig. 7 gezeigt. Die Anordnung
aus Fig. 7 beinhaltet die Harnréhrenprothese 9, den
Einflihrschlauch 44 und den Rickzieher 46. Der Ein-
fuhrschlauch 44 ist Gber dem zweiten tubularen Ele-
ment 14 und dem Briickensegment 12 angebracht
und ist teilweise uber dem ersten tubularen Element
10 angebracht. Der Ruckzieher 46 ist ablosbar an
dem proximalen Ende des zweiten tubularen Ele-
ments 14 abgebracht. Die Anordnung in Eig. 7 ist mit
der Prothese 9 nur exemplarisch gezeigt. Das Kit
kann auch in Verbindung mit der Prothese 39 oder
jeglicher der vorstehend beschriebenen Ausfuh-
rungsformen der Prothesen 9 und 39 verwendet wer-
den.

[0062] Ein Verfahren zum Einfihren einer Harnréh-
renprothese schlie3t das Einfihren der Prothese 9,
des Einflhrschlauchs 44 und des Rickziehers 46 in
eine Harnréhre eines Patienten ein. Das distale Ende
des ersten tubularen Elements 10 wird zuerst einge-
fuhrt. Die Prothese 9 wird so eingefiihrt, dass die
Drainagedffnung 16, wie in Eig. 2 gezeigt, in der Bla-
se 24 des Patienten verweilt. Wenn das erste tubula-
re Element eine echogene Beschichtung aufweist,
kann das erste tubulare Element 10 mit der Drainage-
offnung 16 in der Blase 24 wie zuvor beschrieben mit-
tels Ultraschall abgebildet werden. Alternativ kann
die Platzierung der Prothese 9 durch das Einfiihren
eines Ultraschallsignalgebers in das Lumen des
zweiten tubuldren Elements 14 angebildet werden.
Der Ultraschallsignalgeber kann ebenfalls durch das
Briickensegment 12 der Prothese 9 und in das Lu-
men des ersten tubuldren Elements 10 vorgebracht
werden, um die Platzierung des ersten tubuléren Ele-
ments innerhalb der Blase 24 zu beobachten. Der
Einfihrschlauch 44 wird dann entfernt und der Riick-
zieher 46 wird dazu verwendet, die Prothese 9 in
Richtung der Harnréhrenéffnung zuriickzuziehen, bis
durch den Anwender ein Widerstand gespurt wird.
Dieser Widerstand zeigt an, dass das Briickenseg-
ment 12, wie in Eiq. 2 gezeigt, richtig in dem Harnroh-
rensphinkter 28 platziert ist. Der Rlckzieher 46 wird

dann von dem zweiten tubularen Element 14 geldst
und aus der Harnrohre entfernt. Die richtige Platzie-
rung der Prothese kann wie vorstehend beschrieben
mittels Urethroskopie oder Ultraschall bestatigt wer-
den.

[0063] Ein System der Erfindung ist in den
Fig. 8A-Fig. 8C gezeigt. Das System enthalt die
Prothese 39, einen Schieber 48, ein Platzierungssti-
lett 50, eine Aufblaskanile 52 und einen aufblasba-
ren Ballon 54. Der Schieber 48 weist eine GréRe und
Form auf, um gegen das proximale Ende des zweiten
tubularen Elements 14 anzustofl3en, so dass er gegen
das zweite tubulare Element 14 driickt und dabei die
Prothese 39 in die Harnréhre eines Patienten vor-
schiebt. Der Schieber 48 weist ein Lumen fir die Ein-
fuhrung des Platzierungsstiletts 50 auf. Eine Zeich-
nung des Platzierungsstiletts 50 ist in Fig. 8C ge-
zeigt. Das Platzierungsstilett 50 ist daran angepasst,
in den Lumen des Schiebers 48, des zweiten tubula-
ren Elements 14 und des ersten tubularen Elements
10 zu verweilen, um die Prothese 39 in seiner ge-
streckten Lage wahrend des Einfiihrungsvorganges
zu halten. Ohne das Stilett 50 konnen die Sutura-
drahtfaden 40 wahrend des Einfiihrens gebogen,
verzwirbelt oder zum Kollabieren gebracht werden.

[0064] Die Aufblaskanile 52 aus Fig.8A weist
ebenso ein Lumen auf, das mit dem aufblasbaren
Ballon 54 in Verbindung steht. Um den Ballon 54 auf-
zublasen, wird ein Fluid oder Gas durch das Lumen
der Aufblaskanile 52 geliefert. Der Ballon 54 ist tiber
dem zweiten tubuldren Element 14 angebracht. In
Fig. 8A ist der Ballon 54 nicht aufgeblasen. Fig. 8B
ist eine Zeichnung eines Systems, in dem der Ballon
54 aufgeblasen Uber dem zweiten tubularen Element
14 liegt. Der Ballon 54 kann nachgiebig oder unnach-
giebig sein. Die Ballone sind genormt, so dass eine
bekannte Menge eines Fluids innerhalb des Ballons
das Aufblasen des Ballons bis zu einem bestimmten
Durchmesser induziert. Ballone kénnen auch im Hin-
blick auf den Durchmesser und den Druck genormt
sein. Wenn einmal das System aus den
Fig. 8A-Fig. 8C geschlossen ist, besteht eine Bezie-
hung zwischen dem Druck innerhalb des Systems
und dem Ballondurchmesser. Das System ist mit der
Prothese 39 nur exemplarisch gezeigt. Das System
kann auch in Verbindung mit der Prothese 9 oder jeg-
lichen anderen vorstehend beschriebenen Ausflh-
rungsformen der Prothesen 9 und 39 verwendet wer-
den.

[0065] Ein Verfahren zum Einfuhren einer Prothese
unter Verwendung des in den Fig. 8A-Fig. 8C ge-
zeigten Systems ist in den Fig. 9A-Fig. 9D gezeigt.
In diesem Verfahren werden die Prothese 39, das
Platzierungsstilett 50, der Schieber 48, die Aufblas-
kanule 52 und der Ballon 54 mit dem distalen Ende
des ersten tubularen Elements 10 voran in die Harn-
rohre eines Patienten eingefiihrt. Die Prothese 39
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wird durch den Schieber 48 zusammen mit dem Plat-
zierungsstilett 50 geschoben, bis ein erster Wider-
stand gespurt wird. Dieser erste Widerstand zeigt an,
dass das distale Ende des ersten tubularen Elements
10 den Harnréhrensphinkter 28, wie in Fig. 9A ge-
zeigt, beruhrt. Der Ballon 54 wird daraufhin durch die
Abgabe von Fluid oder Gas uber die Aufblaskantile
52 an das Innere des Ballons 54 aufgeblasen. Der
Ballon 54 wird Uiber dem zweiten tubularen Element
14, wie in Fig. 9B gezeigt, aufgeblasen. Die Prothese
39 wird dann weiter in die Harnréhre geschoben, bis
ein zweiter Widerstand gespurt wird. Dieser zweite
Widerstand zeigt an, dass der Ballon 54 den Harn-
rohrensphinkter 28, wie in Fig. 9C gezeigt, berihrt.
Der Schieber 48 und die Aufblaskanile 52 werden
aus der Harnréhre entfernt, um den Ballon 54 zu ent-
leeren. An diesem Punkt ist die Prothese innerhalb
der Harnrohre des Patienten richtig platziert, so dass
die Drainagedffnung 16 in der Blase 24 verweilt und
das Brickensegment 12 den Harnréhrensphinkter
28, wie in Fig. 9D gezeigt, durchspannt. Die richtige
Lage der Prothese kann mittels Urethroskopie oder
Ultraschall, wie vorstehend beschrieben ist, bestatigt
werden.

[0066] Ein alternatives System der Erfindung ist in
den Fig. 10A-Fig. 10B gezeigt. Das in Eig. 10A ge-
zeigte System enthalt die Prothese 39, einen Schie-
ber 48, eine Aufblaskaniile 49 und einen aufblasba-
ren Ballon 51. Der Schieber 48 weist eine Grée und
Form auf, um gegen das proximale Ende des zweiten
tubularen Elements 14 anzustol3en, so dass er gegen
das zweite tubulare Element 14 driickt und dabei die
Prothese 39 in die Harnréhre eines Patienten vor-
schiebt. Der Schieber 48 weist ein Lumen fir die Ein-
fuhrung der Aufblaskandile 49 auf. Die Aufblaskantile
ist daran angepasst, in den Lumen des Schiebers 48,
des zweiten tubularen Elements 14 und des ersten
tubularen Elements 10 zu verweilen. Die Aufblaska-
nule 49 weist ebenfalls ein Lumen auf, das mit dem
aufblasbaren Ballon 51 in Verbindung steht, um ein
Volumen eines Fluids oder Gases an den Ballon 51
abzugeben und dabei den Ballon 51 aufzublasen.
Wie in Eig. 10B gezeigt ist, bedeckt der Ballon 51
mindestens einen Teilbereich des ersten tubularen
Elements 10, wenn er aufgeblasen ist. Der Ballon 51
wird an einer Stelle auf dem ersten tubularen Ele-
ment 10 aufgeblasen, die in der Blase eines Patien-
ten direkt oberhalb der Prostata verweilt, wenn sie
eingeflihrt wird.

[0067] Ein Verfahren zum Einflhren einer Prothese
unter Verwendung des in den Fig. 10A-Fig. 10B ge-
zeigten Systems ist in den Fig. 11A-Fig. 11C ge-
zeigt. In diesem Verfahren werden die Prothese 39,
der Schieber 48, die Aufblaskaniile 49 und der Ballon
51 mit dem distalen Ende des ersten tubularen Ele-
ments 10 voran in die Harnrohre eines Patienten, wie
in Fig. 11A gezeigt, eingefuhrt. Die Prothese wird
durch den Schieber 48 zusammen mit der Aufblaska-

nile 49 geschoben, bis die Drainage6ffnung 16 des
ersten tubularen Elements 10 innerhalb der Blase 24,
wie in Fig. 11B gezeigt, platziert ist. Der Ballon 51
wird daraufhin durch die Abgabe von Fluid oder Gas
Uber die Aufblaskanule 49 an das Innere des Ballons
51 aufgeblasen. Der Ballon 51 blast sich oberhalb
mindestens eines Teilbereichs des ersten tubularen
Elements 10, wie in Fig. 11C gezeigt, auf. Die Pro-
these 39 wird dann zuriickgezogen (beispielsweise
durch Verwenden eines Rickziehers wie in Fig. 7),
bis ein Widerstand gespirt wird. Dieser Widerstand
zeigt an, dass der Ballon 51 die Offnung 53 der Blase
24 direkt oberhalb der Prostata 26 berihrt. Das zeigt
an, dass die Prothese richtig platziert ist, so dass das
Brickensegment 12 den Harnréhrensphinkter 28
durchspannt. Die richtige Lage der Prothese kann
mittels Urethroskopie oder Ultraschall, wie vorste-
hend beschrieben ist, bestatigt werden.

[0068] In einer in Fig.12 gezeigten alternativen
Ausfuhrungsform  des  Systems aus den
Fig. 8A-Fig. 8C ist ein Signalgeber (nicht gezeigt) in-
nerhalb des Ballons 54 angeordnet. Die Lage des Si-
gnalgebers innerhalb des Systems ist nicht wichtig,
solange er sich innen befindet und Druckveranderun-
gen innerhalb des Fluid- oder Gas-enthaltenden Be-
reichs erkennt. Der Signalgeber steht mit dem Steu-
ergerat 53 Uber den Verbindungsdraht 51 in elektri-
scher Verbindung. Das Steuergerat 53 Uberwacht
Veranderungen im Druck. Das Steuergerat 53 bein-
haltet einen Anzeiger 55, der einen Plot 59 der Ver-
anderungen des Drucks als eine Funktion der Zeit
oder als eine Funktion der Entfernung des Einfiihrens
in die Harnréhre aufzeigt. Der Anzeiger 55 kann bei-
spielsweise ein Videomonitor oder ein Ausdruck sein.
Eine festgelegte Erhéhung des Drucks 57 zeigt an,
dass der Ballon 54 den Harnréhrensphinkter 28 be-
ruhrt. Die Lagefeststellung des Harnréhrensphinkters
28 erfolgt dann durch visuelles Auslesen des Plots
59, um die richtige Platzierung der Prothese 39 si-
cherzustellen. Alternativ kann der Plot standardisiert
werden, wenn der verwendete Ballon ein nachgiebi-
ger Ballon ist, um einen definierten Druck fiir einen
spezifischen Durchmesser flr ein bekanntes Volu-
men eines Aufblasfluids zu ergeben. Alternativ kann
die in den Fig. 10A-Fig. 10B gezeigte Ausfiihrungs-
form des Systems ahnlich angepasst werden. Bei-
spielsweise kann ein Signalgeber innerhalb des Bal-
lons 51 angebracht werden, der die Platzierung der
Prothese 39 durch Erfassen von festgelegten Dru-
ckerhéhungen anzeigt, wahrend die Prothese 39 aus
der Harnréhre zuriickgezogen wird.

[0069] In einer alternativen Ausfihrungsform wird
das in Fig. 12 gezeigte System zum Erfassen der Fa-
higkeit/Kompetenz des Sphinkters oder des Entlee-
rungsmuskels verwendet. Dies wird durch Einbringen
des Ballons 54 an den gewlinschten Ort mit einer be-
kannten freistehenden Druck-Volumen Kurve und
taktweisem Aufblasen mit bekannten Fluidvolumen
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erreicht. Nach jedem Aufblasen des Ballons 54 wird
eine Druckerfassung vorgenommen und eine
Druck-Volumen Kurve erzeugt. Durch Berechnen des
Flachenunterschieds zwischen den Kurven wird die
netto Arbeitsmenge erhalten, die der Sphinkter voll-
fuhrt.

[0070] In einer weiteren Ausflihrungsform wird das
in Fig. 12 gezeigte System zum Bestimmen des an-
gebrachten Quelldrucks (bulking Pressure) oder Vo-
lumens, der/das wahrend des Quellverfahrens ver-
wendet wird, um beispielsweise die Sphinkterinkonti-
nenz zu beseitigen. Das System kann zum Uberwa-
chen von Injektionen von Mitteln verwendet werden,
die typischerweise verwendet werden, um die
Sphinkter aufzuquellen und Konstriktionen zu erzeu-
gen, um Stress-Inkontinenz (AUS, Kollagenprodukte)
oder GERD zu behandeln. Man kann die Compliance
der durch das Mittel beim Injizieren erzeugten Einen-
gung durch das Platzieren eines Ballons 54 mit dem
Signalgeber an dem gewunschten zu quellenden Ort
Uberwachen. Klinische Ergebnisse kénnen mit der
mittels dieser Einrichtung erfassten Compliance kor-
reliert werden, um zu bestimmen, wie viel Quellmittel
fur das erwlinschte Resultat bendtigt wird.

[0071] Das System aus Fig. 12 kann auch fir uro-
dynamische Erfassungen verwendet werden, wie
beispielsweise fiir die Compliance von Kdrpergewe-
ben innerhalb der Harnwege, arterielle Stenose, An-
eurysma-Detektion oder andere Bereiche, in denen
eine Stenose/Verengung, VergréRerung oder eine
Compliancebestimmung von Koérpergewebe ange-
messen ist.

[0072] Eine weitere Anordnung zum Einfihren einer
Harnréhrenprothese ist in den Eig. 13A-Fig. 13B ge-
zeigt. Diese Anordnung schlie3t die Prothese 39, den
Schieber 48, das Platzierungsstilett 50 und ein Endo-
skop 56 ein. Das Platzierungsstilett 50 weist ein Lu-
men auf und enthalt Fluidabgabeanschlisse 58, die
angebracht sind, um Fluid wahrend des Einfuhrver-
fahrens durch das Briickensegment 12 abzugeben.
Ein Spulen des Einflhrbereichs wahrend des Ein-
fuhrverfahrens ist notwendig, um die optische Linse
42 des Endoskops 56 fir ein Betrachten klar zu hal-
ten. Das Platzierungsstilett 50 mit den Abgabean-
schliissen 58 ist in Fig. 14 dargestellt.

[0073] In der Anordnung aus den
Fig. 13A-Fig. 13B weisen das zweite tubulare Ele-
ment 14 und der Schieber 48 beide externe Rillen
auf, um dem Endoskop 56 ein Gleiten entlang der ex-
ternen Oberflache von dem zweiten tubularen Ele-
ment 14 und dem Schieber 48 zu ermoglichen. Eine
Querschnittsansicht des zweiten tubularen Elements
14 mit externer Rille ist in Eig. 13B gezeigt. Wie in
Eig. 13B gezeigt ist, passt das Endoskop 56 in die
externe Rille des zweiten tubularen Elements 14.
Auch das Platzierungsstilett 50 ist in dem Lumen des

zweiten tubularen Elements 14 gezeigt. Die Anord-
nung ist mit der Prothese 39 lediglich beispielhaft ge-
zeigt. Die Anordnung kann ebenfalls in Verbindung
mit der Prothese 9 oder jeglicher der anderen vorste-
hend beschriebenen Ausflihrungsformen der Prothe-
sen 9 und 39 verwendet werden.

[0074] In alternativen Ausfihrungsformen dieser
Anordnung ist die optische Linse 42, wie in Fig. 15A
gezeigt, innerhalb der Wandung des zweiten tubula-
ren Elements 14 eingebettet. Fig. 15A ist eine Quer-
schnittsansicht des zweiten tubularen Elements 14.
In dieser Ausfiuihrungsform weisen das zweite tubula-
re Element 14 und der Schieber 48 keine externen
Rillen auf. Das Platzierungsstilett 50 ist ebenfalls in
Fig. 15A innerhalb des Lumens des zweiten tubula-
ren Elements 14 gezeigt. In einer weiteren alternati-
ven Ausfiihrungsform sind das Endoskop 56 und das
Platzierungsstilett 50 daran angepasst, in das Lumen
des zweiten tubularen Elements 14, wie in Fig. 15B
gezeigt, zu passen.

[0075] Ein Verfahren zum Einfihren einer Harnroh-
renprothese 39 unter Verwendung einer derartigen
Anordnung schlief3t das Einfihren der Prothese 39,
des Schiebers 48, des Platzierungsstiletts 50 und des
Endoskops 56 in eine Harnrohre eines Patienten ein.
Das distale Ende des ersten tubularen Elements 10
wird zuerst eingefihrt und die Prothese wird durch
Driicken gegen das proximale Ende des zweiten tu-
buldren Elements 14 mit dem Schieber 48 und durch
Dricken mit dem Platzierungsstilett 50 weiter in die
Harnréhre vorgebracht. Wahrend des Hineindri-
ckens der Prothese 39 in die Harnréhre wird das En-
doskop 56 dazu verwendet, das Brickensegment 12
zu betrachten. In einer Ausfuhrungsform wird die
Harnréhre durch Abgeben eines Fluids aus dem Lu-
men des Platzierungsstiletts 50 und durch die Fluid-
abgabeanschlisse 58 gespllt. Das Fluid kann jegli-
ches biologisch kompatible Fluid sein, wie beispiels-
weise Kochsalzldésung.

[0076] In diesem Einfuhrverfahren wird das Bru-
ckensegment 12 mit dem Endoskop 56 betrachtet,
um zu bestimmen, wann das Briickensegment 12 so
platziert ist, dass es den HarnrOhrensphinkter 28, wie
in Fig. 5 gezeigt, durchspannt. Das Platzierungssti-
lett 50, der Schieber 48 und das Endoskop 56 werden
dann aus der Harnréhre entfernt. Falls das zweite tu-
bulére Element 14 die innerhalb seiner Wandung ein-
gebettete optische Linse 42 enthalt, benétigt das Ver-
fahren nicht die Verwendung eines Endoskops 56
zum Betrachten. Das Briickensegment 12 wird durch
die eingebettete Linse 42 betrachtet. Die richtige
Platzierung der Prothese kann wie vorstehend be-
schrieben mittels Urethroskopie oder Ultraschall be-
statigt werden.

[0077] Die vorstehend beschriebenen Systeme und
Verfahren stellen dem Patienten die Kontrolle tber
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das Entleeren der Blase bereit. Harnréhrenprothesen
der Erfindung kénnen auch in Situationen verwendet
werden, in denen es flr den Patienten nicht win-
schenswert oder nicht mdglich ist, die Kontrolle tber
das Entleeren der Blase inne zu haben. In diesen Fal-
len kann das distale Ende der Prothese offen sein
und ein Katheter, wie beispielsweise ein Foley-Ka-
theter, kann durch die Lumen des zweiten tubularen
Elements, des Briickensegments und des ersten tu-
bularen Elements der Prothese eingefuhrt werden.
Der Katheter kann dann an einen Urinsammelbeutel
und ein Anzeigeinstrument angebracht werden. Die-
se Ausfilhrungsform erméglicht die Uberwachung
der Urinproduktion des Patienten.

Patentanspriiche

1. Harnréhrenprothese (9, 39), umfassend:
(a) ein erstes tubulares Element (10), das einen ers-
ten Durchmesser aufweist und einen distalen Teilbe-
reich und ein geschlossenes distales Ende umfasst,
wobei der distale Teilbereich eine Drainagedffnung
(16) zur Aufnahme von aus einer Blase (24) eines
Patienten stammenden Urins definiert, wobei das tu-
buldre Element (10) weiterhin ein proximales Ende
umfasst, und ein Lumen, das sich von der Drainage-
offnung (16) durch das tubulare Element (10) zu dem
proximalen Ende erstreckt;
(b) eine Briickensegment (12), das sich von dem pro-
ximalen Ende des ersten tubularen Elements (10) er-
streckt, wobei das Briickensegment (12) ein proxima-
les Ende umfasst und zum Durchfiihren durch einen
Harn-SchlieBmuskel (28) des Patienten angepasst
ist, falls die Prothese (39) in dem Patienten angeord-
net ist, so dass der Patient den Harnfluss durch die
Prothese (39) kontrollieren kann; und
(c) ein zweites tubulares Element (14), das sich in ei-
ner Harnréhre (30) des Penis des Patienten befindet,
wobei sich das zweite tubulare Element (14) von ei-
nem Ende des Briickensegments (12) abgewandt
dem proximalen Ende des ersten tubularen Elements
(10) erstreckt und ein distales Ende umfasst, ein pro-
ximales Ende, und ein Lumen, das sich von dem dis-
talen Ende zu dem proximalen Ende durch das zwei-
te tubulare Element (14) erstreckt;
worin das Briickensegment (12) umfasst, entweder:
(i) ein tubulares Element, das verglichen zu dem ers-
ten tubularen Element (10) und dem zweiten tubula-
ren Element (14) einen verringerten Durchmesser
aufweist und einen dauerhaft gedtffneten Kanal fir
den Fluss des Urins aus der Blase bereitzustellen;
oder
(ii)) mindestens einen Suturadrahtfaden (40), der mit
dem proximalen Ende des ersten tubularen Elements
(10) und mit dem distalen Ende des zweiten tubula-
ren Elements (14) verbunden ist.

2. Prothese (9) nach Anspruch 1, worin das Bri-
ckensegment (12) ein tubuldres Element umfasst,
das einen verringerten Durchmesser aufweist und

das zweite Element weiterhin ein Ventil (20) umfasst,
das in dem Lumen des zweiten tubuldren Elements
(14) zum Kontrollieren eines Urinflusses durch das
Lumen des zweiten tubulares Elements (14) ange-
ordnet ist.

3. Prothese (9, 39) nach Anspruch 1 oder 2, wor-
in eine externe Oberflache des ersten tubularen Ele-
ments (10) eine Beschichtung umfasst, die mehrere
darin angeordneter Gasblasen einschlieft.

4. Prothese (9, 39) nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, worin eine externe Oberflache des
zweiten tubularen Elements (14) eine Beschichtung
umfasst, die mehrere darin angeordneter Gasblasen
einschlieft.

5. Prothese (9, 39) nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, worin das tubulare Element (10) oder
das Element (14) ein formbares, biologisch vertragli-
ches Material umfasst.

6. Prothese (9, 39) nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, worin das Brickensegment (12) eine
Feder (18) umfasst, falls das Briickensegment ein tu-
buléres Element umfasst, das verglichen zu dem ers-
ten tubularen Element (10) einen verringerten Durch-
messer aufweist.

7. Prothese (9, 39) nach Anspruch 5 oder 6, wor-
in das formbare, biologisch vertragliche Material Sili-
kon oder Silikongummi umfasst.

8. Prothese (9, 39) nach Anspriichen 2-7, worin
das Ventil (20) ein Ventil umfasst, das magnetisch be-
trieben werden kann.

9. Prothese (9, 39) nach Anspruch 8, worin das
Ventil (20), das magnetisch betrieben werden kann,
umfasst:

(a) einen ferromagnetischen Ventilsitz (32), der eine
Offnung (34, 34') zum Durchlass von Fluid dadurch
aufweist, und

(b) ein Ventilelement (38), das einen Magnet (36) um-
fasst, der in einer nicht magnetischen Kapsel verkap-
selt vorliegt, wobei die Kapsel einen oberen Teilbe-
reich und einen unteren Teilbereich aufweist, wobei
der untere Teilbereich benachbart zu dem Ventilsitz
angeordnet ist und weiter als der obere Teilbereich
ist, und wobei das Ventilelement (38) durch den Ven-
tilsitz (32) magnetisch angezogen werden kann, um
den Fluss von Urin durch die Offnung zu blockieren.

10. Prothese (9, 39) nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, weiter umfassend mindestens ei-
nen Suturadrahtfaden (22), der an dem proximalen
Ende des zweiten tubuldren Elements (14) ange-
bracht ist, um beim Entfernen der Prothese (9, 39)
von dem Patienten forderlich zu sein.
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11. Prothese (9, 39) nach einem der vorstehen-
den Anspriiche, weiter umfassend eine optische Lin-
se (42), die in einer Wand des zweiten tubularen Ele-
ments (14) eingebettet vorliegt.

12. Prothese (9, 39) nach einem der vorstehen-
den Anspriche, in der das tubulare Element (10), das
einen ersten Durchmesser aufweist weiterhin einen
aufblasbaren Ballon (51) einschlief3t.

13. Prothese (9, 39) nach einem der vorstehen-
den Anspriche, worin der aufblasbare Ballon (51)
entweder:

(a) der Drainagetffnung (16) benachbart angeordnet
ist; oder

(b) in dem ersten tubularen Element (10) angeordnet
ist; oder

(c) uber mindestens einen Teilbereich des ersten tu-
buladren Elements (10) aufgeblasen werden kann.

14. Prothese (9, 39) nach einem der vorstehen-
den Anspriche, worin das erste tubulare Element
(10) und mindestens ein Teilbereich des Elements
(14) jeweils unabhangig umfassen, entweder:

(a) einen kreisférmigen Querschnitt; oder
(b) einen C-férmigen Querschnitt; oder
(c) einen Halbkreisférmigen Querschnitt.

15. Prothese (39) nach einem der Anspriiche
10-14, worin der mindestens eine Suturadrahtfaden
(22) entweder: Polymermaterial, Silikon, Metall,
Kunststoff, Gummi, Gewebefilamente oder Monofila-
mente umfasst.

16. System zur Verwendung bei der Behandlung
eines Harnriickhaltevermogen, umfassend:
(a) eine Harnréhrenprothese (9, 39) gemall einem
der vorstehenden Anspriche,
(b) eine Aufblaskantile (49), die ein proximales Ende
und ein Lumen aufweist; und
(c) einen aufblasbaren Ballon (51), der an dem dista-
len Ende der Aufblaskanile (49) angebracht ist und
mit dem Lumen der Aufblaskandle (49) in Verbindung
steht, wobei der Ballon (51) Gber das tubulare Ele-
ment (10) aufgeblasen werden kann.

17. System nach Anspruch 16, weiter umfassend
einen Wandler, der in dem aufblasbaren Ballon (51)
zum Uberwachen des in dem Ballon (51) befindlichen
Drucks angeordnet ist.

Es folgen 10 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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