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(C))] Sammendrag
Anordning for styring av kvinnelig urinblere og g0 52 sa
framgangsmate for ikke-kirurgisk innsetting av denne ( 30
anordningen i en pasient. Den har en stiv indre husdel 59
(22) av plast, med en myk, fleksibel griper (30) festet
distalt og en urinventil (32) plassert i husdelens 39\@
gjennomgaende apning. En stiv ytre husdel (24) av 800

plast har en mykere proximal griper (36) og en distal,
ovre spiss (38) og omgir den indre husdelen med den
distale griperen opptatt forut for innsetting. Ved bruk

blir den @vre spissen fort inn gjennom urinreret inn i 2,
blera og den indre husdelen blir forskjavet for &
frigjore den distale griperen ved blarebunnen 52
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Anordning for blerestyring, for plassering i urinreret til en kvinnelig pasient. Oppfinnelsen er
relatert til US-patentseknader 08/515,920 og 08/515,564.

Bakgrunn

Inkontinens er et betydelig medisinsk problem for begge kjenn. Det er kjent 4 bruke kunstige
blereventiler, noen ganger kalt kunstige ringmuskler eller protese-urinventiler. Slikt utstyr kan
bli nadvendig pga. tapet av styring med eller fjerning av den urinzre ringmuskel. Bruken av
slikt utstyr og generell informasjon p4 dette omridet framgér f.eks. av US-patentskrifter
4.553.533, 4.679.546, 4.969.479, 5.123.428 og 5.140.990.

Patentpublikasjonen WO A1 96/18431 angdr en kateteranordning for festing til kroppen, som
omfatter et kateter med en distal ende og en poksimal ende, hvor den distale enden omfatter en
eller flere finner. Finnene har en dpen posisjon som definerer en stor diameter, og en lukket
posisjon med liten diameter. Kateteret har et kateterlegeme og et skyverer som glir aksielt inne i
kateterlegemet for manipulering av finnene mellom den dpne og den lukkede posisjonen.

Patentpublikasjonen US 5476434 angdr et system for styring av drenasje fra urinblere hos
kvinner, som omfatter et kateter med ventil, en stilett for plassering av kateteret i urinreret og en
spiss for pning av ventilen i kateteret for 4 tillate temming av blereinnholdet.

Patentpublikasjonen US 5704353 er relatert til publikasjonen ovenfor, og angér et system for
overvikning av fysiske og kjemiske egenskaper hos urinen i urinbleren samt funksjonen til

bleeren.

Formil

Et hovedformal med utformingen av shikt utstyr er sikker og fast plassering av ventilen i det
kvinnelige urinroeret. Det er enskelig 4 kunne plassere utstyret i urinreret enkelt og uten
kirurgisk inmgrep. Det er viktig ikke bare at utstyret kan holdes sikkert pé plass nér det er
plassert i urinreret, men ogsA at det foreligger en enkel, ikke-kirurgisk méte for fjerning av
utstyret. Det optimale er & kunne gripe en blottlagt del og trekke den ut nir en snsker i fjerne
utstyret. Et slikt utstyr ber ha bide myke, mer boyelige flater, for & holde utstyret pa plass, og
hirdere, stivere komponenter som gir den styrken som kreves for innsetting og uttaking. Et slikt
utstyr ber optimalt omfatte sterke materialer for ventildelen og ogsi vare utformet av ikke-
metalliske materialer der det er blottlagt mot kroppen. De forskjellige kjente utstyrene har ikke

tilfredstilt alle disse kriteriene.
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Oppfinnelsen

Oppfinnelsen omfatter en anordning for bleerestyring, for plassering i urinreret til en
kvinnelig pasient. Dette er beskrevet i patentkrav 1. Ytterligere trekk ved oppfinnelsen er angitt i
de ovrige patentkravene.

Oppfinnelsen omfatter et hus med et giennomgéende hull og en enhet for stremningsstyring
{ventilenhet), som er plassert i dette, med en distal griper festet til husets distale omride og en
proximal griper festet til husets proximale omrade. Den distale griperen er innrettet for 4 bli
opptatt i husets dpning og er forspent slik at den utvides radialt nir den skyves distalt fra husets
4pning. Den distale griperen kan omfatte radiale armer og en sammenfeyende kant. Den distale
enden blir plassert nzer bunnen av blzra og den proximale enden blir plassert nzr
urinrersmunningen.

Huset omfatter fortrinnsvis en indre husdel og en ytre husdel, Den indre husdelen kan ha den
distale griperen festet til seg og enheten for stramningsstyring opptatt inne i seg. Den ytre
husdelen kan ha den proximale griperen festet proximalt og en myk, innvendig utvidbar elastisk
avre tipp festet distalt. Huset kan vare framstilt av hirdere, mer stiv plast, mens griperene og
spissen kan vere tilvirket av mykere silikon av medisinsk kvalitet eller polypropylen-gummi.

Den indre husdelen kan ha en proximal del som er innrettet for 4 bli lesbart festet med gjenger
til ei innsettingsstang av rustfritt stil. Den ytre husdelen kan ha et proximalt omrade som er
innrettet til & bli lesbart festet til en skyverdel som er forsynt med en dreibar lasering. Skyver-
delen omfatter fortrinnsvis en distal sylinder og en proximal skyver, for opptak og skyving av
innsettingsstanga og den indre husdelen distait.

Ved bruk kan den distale griperen foldes og trekkes tilbake i den indre husdelens svre ende.
Denne enden kan smeres og fares distalt gjennom urinraret. Nir spissen fares inn, kan den indre
husdelen bli fert fram distalt og presser den distale griperen ut av den @vre enden. Den indre
husdelen kan fores inn ved 4 bruke ei innsettingsstang og feste denne lasbart til den indre
husdelen sin proximale ende. Innsettingsstanga kan feres lettere inn ved 4 bruke en skyverdel,
idet den festes lasbart til den ytre husdelens proximale ende med en lisering og brukes for 4 fore
innsettingsstanga og feste den indre husdelen, for derved 4 fere inn og plassere den distale

griperen i blera.

Eksempel

Oppfinnelsen er nedenfor beskrevet n&ermere under henvisning til tegningene hvor;

fig. 1 viser et perspektivtriss av en blzreventil i samsvar med oppfinnelsen, omfattende indre
og ytre husdeler, med den distale griperen utvidet,

fig. 2 viser et utspilt perspektivriss av ventilen i fig. 1,
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fig. 3 viser et perspektivriss av den ytre husdelen i fig. 1,

fig. 4 viser et perspektivriss av en innsettingsdel for en bleereventil,

fig. 5 viser et perspektivriss av en skyverdel for innsetting av den distale griperen i fig. I,

fig. 6 viser et perspektivriss av skyverdelen i fig. 5 festet til den ytre husdelen i fig. 1, klar for
innsetting av den distale griperen i fig. 1,

fig. 7 viser et perspektivriss av skyveren og den ytre husdelen i fig. 6 etter innsettingen av
ventilenheten og dpning av den distale griperen,

fig. 8A viser et sideriss av en indre husdel med den distale griperen utvidet, med ei
innsettingsstang festet proksimalt og en ytre husdel ved den proksimale ende av
innsettingsstanga.

Fig. 8b viser et sideriss som illustrerer den ytre husdelen i fig. 8A forskjovet distalt over
innsettingsstanga til denne distale griperen,

fig. 8C viser et sideriss som illustrerer den ytre husdelen i fig. 8A etter at innsettingsstanga er
blitt trukket proximalt, med tilbaketrekking av den distale griperen i den distale enden av den
ytre husdelen.

Fig. 8B viser et sideriss som illustrerer en blereventil klar for innsetting, med skyverdelen
innsatt over innsettingsstanga i fig. 8C og festet til den ytre husdelen.

Fig. 8e viser et sideriss som illustrerer skyveren og blereventilen i fig. 8D innsatt sammen
med et utsnitt av det tilstatende urinraret,

fig. 8F viser et sideriss av blereventilen i fig. 8E etter at stempelet er blitt skjevet distalt, for
frigjering og utvidelse av den distale griperen i blera,

fig. 8G viser et sideriss av blzreventilen i fig. 8F etter at skyverdelen er lasnet fra utstyret,

fig. 8H viser et sideriss av blzreventilen 8G etter at skyveren er fjemet, mens

fig. 81 viser et planriss av blereventilen i fig. 8G etter lesning av innsettingsstanga.

Fig. 1 illustrerer en montert anordning i samsvar med oppfinnelsen, d.v.s. en blzreventil 20,
med en indre husdel 22 og en ytre husdel 24. Blereventilen 20 omfatter en distal del 26 for
innsetting i blzera og en proximal del 28 som vil rage ut fra urinreret nir den blir plassert i en
pasient. Den indre husdelen 22 omfatter en distal griper 30 festet til den distale delen av et indre
rer 33 (vist i fig. 2), hvor det indre reret omfatter en enhet 32 for stremningsstyring, vist med
strekete linjer. Den ytre husdelen 24 omfatter et ytre rer 34, en proximal griper 36 og en evre
spiss 38 vist utvidet rundt det indre roret.

I fig. 2 er blereventilen 20 vist i oppdelt form. Den indre husdelen 22 strekker seg fra et
proximalt omride 54 til et distalt omride 56 og omfatter en distal griper 30. Den indre husdelen

22 omfatter en enhet 32 for stremningsstyring (ventilenhet), som kan omfatte et hus av rustfritt
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stél, en stopper, en ovre ring, en nedre ring og i fjor som beskrevet i US-patentseknad
08/515.920 inngitt 1995-08-16. Det indre reret 33 omfatter et distalt, ringformet spor 62 og en
n'ngfonﬂet flens 64 som er innrettet for inngrep med en navdel 59 til den distale griperen 30. Det
indre reret 33 og navdelen 59 har gjennomgéende hull for gjennomlep av vasker. Den
proximale enden av det indre reret 33 kan innrettes for & oppta og holde lasbart den distale
enden av ei innstettingsstang (ikke vist i fig. 2). Ved en foretrukket utfarelsesform omfatter den
proximale enden av det indre roret 33 innvendige gjenger eller en bajonettkopling for opptak og
lesbart fastholdelse av utvendige gjenger eller ei bajonettkopling pé innsettingsstanga.

Den ytre husdelen 24 strekker seg fia et proximalt omride 50 til et distalt omride 52 og
omfatter et ytre ror 34, Det yire reret 34 har et distalt ringformet spor eller rille 66 og en
ringformet flens eller ring 68 som er innrettet for inngrep med den svre enden 38. Det ytre roret
34 er fortrinnsvis tilvirket av polyetylen, eventuelt med hey tetthet, eller med srlig hoy
molekylvekt. Det ytre roret 34 har et hulrom som er istand til 4 oppta den indre reret 33 glidbart.
Den proximale delen av det ytre raret 34 omfatter ei evre plate 48 og inneholder midler for
lesbar festing av den distale enden til en skyverdel, f.eks. en lisering for en kvart omdreining
(som vist i fig. 6). Den proximale griperen 36 er fortrinnsvis utformet av myk silikongummi av
medisinsk kvalitet eller polypropylen. Den proximale griperen 36 kan dekke over den proximale
delen av det ytre roret 34 og kan vere festet med ei myk ovre leppe 46 med en dpning 44. Den
proximale griperen 36 har fortrinnsvis ogsa ei myk nedre leppe (ikke vist i fig. 2) med en dpning
innrettet for & oppta den distale enden av en skyverdel (vist i fig, 6). Den proximale griperen 36
kan veere festet til den proximale enden av det ytre reret 34, med klebemiddel eller klemming,

I fig. 3 er den ytre husdelen 24 vist i perspektiv, idet den strekker seg fra den proximale
griperen 36, over det ytre raret 34 opptil den svre spissen 38. Den avre spissen 38 er fortrinnsvis
laget av et mykt, elastisk materiale som bade er egnet for innfaring gjennom urinreret og til &
utvide seg til 4 oppta en inntrukket distal griper. Den @vre spissen er fortrinnsvis tilvirket av
silikon av medisinsk kvalitet eller polypropylen-gummi. En myk krage 40 ligger rundt ei plate
48 og danner et mykt materiale for kontakt med urinrersmunningen.

I fig. 4 er den indre husdelen 22 vist, med et indre rer 33 som har en distal griper 30 fast
forbundet ved den distale enden. Griperens navdel 59 er fortrinnsvis utformet i ett med griperen
30 og er fortrinnsvis fast forbundet med det indre reret 33 ved hjelp av klebemiddel eller
klemming, Ved en foretrukket utferelsesform er den gvre spissen 38 til den ytre husedelen
tilpasset for 4 oppta navdelen 59, idet navdelen 59 og den ovre spissen 38 danner en meget stram
friksjonspasning (som vist i fig. 7). Ved en annen utforelsesform griper spissen 38 om utsida av
det indre reret 33. Det indre reret 33 er fortrinnsvis tilvirket av et sterkt, stivt plastmateriale, s&

som polyetylen, eventuelt med hey tetthet eller meget hoy molekylvekt. Opptatt i det indre raret
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33 er en enhet 32 for stremningsstyring (ventilenhet), vist streket. Ved en utferelsesform
omfatter det indre reret 33 midler for lasbar festing av en ytre husdel som er skjavet over, f.cks.
en bajonettkopling eller gjenger. Denne festedelen kan komme i tillegg til den stramme
friksjonspasningen ved den evre spissen 38 som griper navdelen 59 til den distale griperen.
Innfaringsstanga 70 omfatter ei distal skulder 76 som er innrettet for 3 holde innsettingsstanga
lesbart fast til det indre reret 33. En foretrukket utferelsesform omfatter en distal utvendig
gjenget del pa innsettingsstanga 70, som gér inn 1 en proximal, innvendig gjenget del i det indre
reret 33, angitt med 74. Innsettingsstanga 70 er fortrinnsvis tilvirket av rustfritt stil.
Innsettingsstanga 70 blir ti! stutt brukt for & presse den distale griperen 30 distalt ut av den ytre
husdelens @vre ende og inn i blera, slik at den kan utvides.

Fig. 5 viser en skyverenhet 78 som omfatter en sylinder 80 og et skyver 82. Sylinderen 80 og
skyveren 82 er fortrinnsvis tilvirket av polyetylen eller ABS-plast. Skyveren 82 har en tommel-
statte 86 og en hul sylinder 92 som er istand til 4 oppta glidbart den proximale enden av
innsettingsstanga. Den distale enden av sylinderen 80 har en laseende 88 som omfatter en
l&sering 90 og en stoppering 94. Liseenden er innrettet for & blir lesbart festet i den svre plata
48 i den proximale griperen, med bajonettkopling, som vist i fig. 6. Etter festing av l3scenden 88
til den evre plata 48, kan det patrykkes kraft p4 fingerstatten 84 og tommelstatten 86, slik at
innsettingsstanga fares distalt inn i utstyret, slik at den indre husdelesri presses inn i pasienten og
den opptatte distale griperen 30 presses ut av den gvre spissen 38. '

I fig. 7 er skyverenheten 78 illustrert med skyveren 82 skjovet distalt inn i sylinderen 80, slik
at det indre raret 32 presses innover i det ytre reret 34 og presser den distale griperen 30 ut av
den evre spissen 38. En fortrukket utfarelsesform av den distale griperen er tilvirket av et
elastisk materiale, s3 som myk silikon av medisinsk kvalitet eller polypropylen-gummi. En
foretrukket griper har armer 60 som strekker seg radialt utover fra urinreret og en ring 58 som
forbinder armene 60 langs omkretsen. Armene 60 utvides radialt nér de kommer fri av den myke
@vre spissen 38 og gir motstandsevne til ventilen 20 mot & bli beveget ut av pasienten. Den
proximale griperen 36 gir motstandsevne mot distal bevegelse, dvs. inn i pasienten, siden en del
av den proximale griperen 36 er stiv, mens den distale griperen 30 fortrinnsvis er fleksibel.

Bruken av en utferelsesform av oppfinnelsen er illustrert i figurene 8A til 81. Fig. 8A
illustrerer den indre husdelen 22 med den distale griperen 30 utvidet ved den distale enden, idet
den opptar en enhet for stremningsstyring (ikke vist i fig. 8A), med den distale enden av
innfaringsstanga 70 lesbart festet til den proximale enden av den indre husdelen 22, med skuldra
76 tilpasset det indre reret 33. Den proximale enden av innferingsstanga 70 er glidbart opptatt i
dpningen i den distale enden av den gvre spissen 38 i den ytre husdelen 24. I fig. 8B er den ytre
husdelen 24 blitt forskjevet distalt over innfaringsstanga 70 og det indre reret 33, slik at den
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ovre spissen 38 danner kontakt med den utvidete distale griperen. Ved en utferelsesform er den
pvre spissen 38 tilvirket av et elastomert materiale som har tilstrekkelig styrke til 4 gripe inn
med det indre reret 33 og navdelen 58 (ikke vist i fig. 8B). Ved en foretrukket utforelsesform, er
gripestyrken til den @vre spissen 38 tilstrekkelig til 4 tillate at den distale griperen 30 blir trukket
proximalt gjennom urinraret ved 4 trekke proximalt p4 den ytre husdelen 24, uten 3 tiilate den
ytre husdelen 24 4 skille seg fra den indre husdelen 22. En annen framgangsmite for 4 fjerne
blereventilen er 4 feste innsettingsstanga 20 lesbart til den indre husdelen 24 og trekke den ut.
Innsettingsstangas distale skulder 76 er vist utragende pi utsida av den proximale griperen 36.
Den myke svre spissen 38 til den ytre husdelen 24 har utvidet seg utvendig, idet det nd opptar
det indre reret 33.

I fig. 8C er den fleksible distale griperen 30, ved & gripe og holde det ytre reret 34 og trekke
innsettingsstanga 70 utover, blitt trukket inn i den gvre husenden 38. Griperen 30 ber smeres
forut for inntrekkingen. Innsettingsstanga 70 blir deretter trukket ytterligere ut fra det ytre raret
34. 1 fig. 8D er skyverenheten 78 blitt fert over innsettingsstanga 70 og lesbart festet til den ytre
enden av den ytre husdelen 24, Den yire enden av innsettingsstanga 70 er opptatt i sylinderen 80
og i skyveren 82, med den ytre enden av innsettingsstanga nar den ytre tommelplata 86. [ den
viste utfarelsesformen vil sylinderen 80 distalt gripe inn med den ytre griperen 36. Skyveren 82
kan trekkes ut proximalt. Utstyret er nd klart for innsetting i pasienten.

I fig. 8E er blzreventilen 20 blitt innsatt i et kvinnelig urinrer, slik at den ytre griperen er i
kontakt med urinrersmunningen 98. Skyveren 82 forblir uttrukket. 1 fig. 8F er den ytre
trykkplata 86 blitt fart innover mot fingerflensen 84 slik at der presser mot den ytre enden av
innforingsstanga 70 opptatt i skyveren 82. Skyving av innsettingsstanga 70 og det tilkoblete
indre reret 33 presser den distale griperen 30 ut av den omgivende myke evre spissen 38.
Griperen 30 ekspanderer ut av spissen 38 og far en radial utstrekning som er sterre enn
diameteren pi urinrerets dpning i blera,

I fig. 8G er sylinderen 80 blitt dreid, hvilket frigjer skyverenheten 78 fra blereventilen 20.
Skyverenheten 78 er blitt delvis trukket ut over innferingsstanga 70. I fig. 8H er skyverenheten
78 blitt trukket helt ut, slik at innferingsstanga 70, som den fremdeles er forbundet med, blir
blottlagt. I fig. 81, er innferingsstanga 70 blitt dreid slik at den blir frigjort fra forbindelsen med

det indre roret 33. Blzreventilen 20 er n4 p4 plass i urinreret.
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Patentkrav:

1. Anordning for bleerestyring, for plassering i urinreret til en kvinnelig pasient, med distal ende
for plassering nzr blzra og en proximal ende for plassering nzr urinrerets munning, med et hus
som har en gjennomgaende dpning, for plassering av en ¢nhet for stremningsstyring i denne
dpningen, hvor anordningen omfatter en distal griper (30) festet til husets indre del (22) og en
proximal griper (36) festet til husets ytre del (24), karakterisert ved at den distale griperen (30)
omfatter en ring (58) og minst en arm (60) med en farste ende og en andre ende, hvor den farste
enden er festet til den distale enden av huset og hvor den minst ene armen (60) er innstilt til &
vaere hovedsakelig radialt anbrakt nir den er avspent, hvor den distale griperen (30) er
konfigurert til & foldes distalt, slik at nir den distale griperen (30) er anbrakt inne i den ytre
husdelen (24), er ringen (58) distalt posisjonert i forhold til den minst ene armen (60).

2. Anordning i samsvar med patentkrav 1, karakterisert ved at de andre endene hos armene
(60) er forbundet med ringen (58).

3. Anordning i samsvar med patentkrav 1, karakterisert ved at den distale griperen er tilvirket

av polymert materiale.
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