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Inrichting geschikt voor implantatie op een gewenste positie in een lumen van een warmbloedig
levend wezen alsmede houder geschikt voor een dergelijke uitvinding.

@ Een inrichting geschikt voor implantatie op een gewenste positie in een lumen van een warm bloedig
levend wezen, die is voorzien van een in het lumen bevestigbare, buisvormige houder en ten minste één
losneembaar in de houder bevestigbaar functie-element. De houder omvat een vervormbare buis die in
een eerste vorm is voorzien van insnedes, waarbij de houder in bedrijf na implantatie op de gewenste
positie in het lumen expandeerbaar is van de eerste vorm naar een tweede, geéxpandeerde vorm,
waarbij de insnedes maasvormige openingen vormen. De houder in de geéxpandeerde vorm is verder
voorzien van een tot een eerste diameter verjongd eerste gedeelie waarin het functie-element
losneembaar bevestigbaar is.
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Dit octrooi is verleend ongeacht het bijgevoegde resultaat van het onderzoek naar de stand van de techniek en
a1 schriftelijke opinie. Het octrooischrift komt overeen met de oorspronkelijk ingediende stukken.
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Inrichting geschikt voor implantatie op een gewenste positie in een lumen van een

warmbloedig levend wezen alsmede houder geschikt voor een dergelijke uitvinding.

De uitvinding heeft betrekking op een inrichting geschikt voor
implantatie op een gewenste positie in een lumen van een warmbloedig levend
wezen, welke inrichting is voorzien van een in het lumen bevestigbare, buisvormige
houder en ten minste één losneembaar in de houder bevestigbaar functie-element.

De uitvinding heeft tevens betrekking op een houder geschikt voor
een dergelijke inrichting.

Bij een dergelijke, uit het Amerikaanse octrooi US-A-4.679.546
bekende inrichting omvat de buisvormige houder een zich dwars op de hartlijn van
de houder uitstrekkende flens. De houder wordt operatief ingebracht in het
menselijk lichaam bij de overgang tussen de urineblaas en de plasbuis (urethra),
waarbij de flens tegen de wand van de urineblaas aan komt te liggen terwijl de
buisvormige houder zich in de plasbuis uitstrekt. In de houder wordt vervolgens als
functie-element een afsluitklep aangebracht die de plasbuis afsluit. De gebruiker
kan door druk uit te oefenen op de urineblaas de klep openen waardoor de
urineblaas via de geopende klep en de plasbuis wordt geledigd. Wanneer de
urinestroom en de druk voldoende laag zijn, wordt de klep weer gesloten.

Alhoewel de in het Amerikaanse octrooi beschreven inrichting op
zichzelf goed functioneert, is het aanbrengen van de houder nabij de overgang
tussen de urineblaas en de plasbuis relatief gecompliceerd.

Verder is de inrichting niet geschikt voor positionering in andere
lumina van een mens of dier, zoals bijvoorbeeld in aders, vaten, luchtpijp, slokdarm
etc.

De uitvinding beoogt een inrichting te verschaffen waarbij de houder
op een relatief eenvoudige wijze in een geschikt lumen kan worden aangebracht,
waarna in de houder een functie-element kan worden bevestigd.

Dit doel wordt bij de inrichting volgens de uitvinding bereikt doordat
de houder een vervormbare buis omvat die in een eerste vorm is voorzien van
insnedes, waarbij de houder in bedrijf na implantatie op de gewenste positie in het
lumen expandeerbaar is van de eerste vorm naar een tweede, geéxpandeerde vorm,
waarbij de insnedes maasvormige openingen vormen, welke houder in de

geéxpandeerde vorm verder is voorzien van een tot een eerste diameter verjongd
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eerste gedeelte waarin het functie-element losneembaar bevestigbaar is.

Doordat de houder expandeerbaar oftewel uitzetbaar is, kan de
houder in de ineengevouwen eerste vorm door het lumen heen naar de gewenste
positie in het lumen worden gebracht waarna op de gewenste positie de houder naar
de geéxpandeerde vorm kan worden uitgezet.

De expandeerbare houder kan bijvoorbeeld zijn vervaardigd uit
materiaal met elastische en/of plastische eigenschappen.

Door de in de houder gevormde maasvormige openingen zal het
weefsel van het lumen eenvoudig in de houder ingroeien waardoor een stevige
fixatie van de houder in het lumen wordt verkregen. Dit is enerzijds van belang om te
verhinderen dat de houder spontaan in het lumen gaat verplaatsen. Anderzijds is
een goede fixatie van de houder in het lumen van belang om het functie-element in
de houder te kunnen aanbrengen en uit de houder te kunnen verwijderen zonder dat
hierbij tevens de houder wordt verplaatst.

Doordat het functie-element losneembaar met het verjongde eerste
gedeelte is bevestigd, is het functie-element eenvoudig in de houder bevestigbaar.
Bovendien blijft de urineblaas via de doorgang in de houder bereikbaar voor
diagnostiek en interventie.

Het functie-element kan bijvoorbeeld met een losneembare
klemverbinding met de houder zijn bevestigd. Ook is het mogelijk om het functie-
element te voorzien van zwakkere plekken, waardoor bij een geforceerde
vervorming het functie-element in stukken breekt, welke stukken met een
verwijderingsinstrument worden verwijderd. Het is ook mogelijk om het functie-
element met behulp van een |aser in stukken te snijden.

Een uitvoeringsvorm van de inrichting volgens de uitvinding wordt
gekenmerkt doordat de houder in de geéxpandeerde vorm is voorzien van een
centraal cilindrisch gedeelte dat aan een eerste zijde is verbonden met het tot een
eerste diameter verjongd eerste gedeclte dat aan een van het cilindrisch gedeelte
afgekeerde zijde is verbonden met een trechtervormig uitlopend gedeelte, welk
cilindrisch gedeelte aan een van de eerste zijde afgekeerde tweede zijde is
verbonden met een tot een tweede diameter verjongd tweede gedeelte dat aan een
van het cilindrisch gedeelte afgekeerde zijde is verbonden met een trechtervormig
uitlopend gedeelte, waarbij de tweede diameter groter is dan de eerste diameter.

Het in de houder bevestigbare functie-element kan door het tot een
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tweede diameter verjongde tweede gedeelte in het cilindrische gedeelte in het tot
een eerste diameter verjongde eerste gedeelte worden gepositioneerd.

Door het centraal cilindrische gedeelte dat een grotere diameter
heeft dan de eerste en tweede diameter wordt een stevige klemming in het lumen
bewerkstelligd en wordt de ingroei van weefsel gestimuleerd terwijl voldoende
ruimte voor het functie-element overblijft.

Een weer andere uitvoeringsvorm van de inrichting volgens de
uitvinding wordt gekenmerkt doordat de houder in de eerste vorm kokervormig is,
terwijl in de geéxpandeerde vorm ten minste een uiteinde trechtervormig is.

De in de ineengevouwen vorm kokervormige houder is relatief
eenvoudig door het lumen heen naar de gewenste positie te verplaatsen. Door het
trechtervormige uiteinde in de geé&xpandeerde vorm wordt de houder in het lumen
geklemd.

De uitvinding zal nader worden toegelicht aan de hand van de
tekeningen waarin

fig. 1 een perspectivisch aanzicht van een houder en een functie-
element van een inrichting volgens de uitvinding toont, waarbij het functie-element
nog niet in de houder is aangebracht,

fig. 2 de in fig. 1 weergegeven houder en het functie-element toont
waarbij het functie-element in de houder is aangebracht,

fig. 3 de in fig. 1 weergegeven houder in de eerste, niet-
geéxpandeerde vorm toont,

fig. 4 een andere uitvoeringsvorm van een houder volgens de
uitvinding in een eerste niet-geéxpandeerde vorm toont,

fig. 5 een dwarsdoorsnede door een inrichting volgens de uitvinding
toont,

fig. 6 een detail VI van de in fig. 5 weergegeven inrichting toont,

fig. 7A een dwarsdoorsnede, gedeeltelijk in een gesloten stand en
gedeeltelijk in een geopende stand van een klepsysteem omvattend functie-element
toont,

fig. 7B een zijaanzicht van het in fig. 7A weergegeven functie-
element toont,

fig. 8A een dwarsdoorsnede, gedeeltelijk in een gesloten stand en

gedeeltelijk in een geopende stand van een functie-element toont dat een andere
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uitvoeringsvorm van een klepsysteem omvat,

fig. 8B een zijaanzicht van het in fig. 8A weergegeven functie-
element toont,

fig. 8C een detail VIII C van het in fig. 8A weergegeven functie-
element toont,

fig. 9 grafieken tonen waarin de druk op en vloeistofstroming in de
tijd door het in fig. 7A weergegeven functie-element zijn uitgezet,

fig. 10 een kracht-positiegrafieck van de demper van het in fig. 7A
weergegeven functie-element toont.

in de figuren zijn overeenkomende onderdelen voorzien van
eenzelfde verwijzingscijfer.

Fig. 1-3 tonen aanzichten van een inrichting 1 volgens de uitvinding
die is voorzien van een houder 2 en een in de houder 2 bevestigbaar functie-
element 3.

De houder 2 is vervaardigd uit een buis van geheugenmateriaal
zoals een TiNi-legering. De buis is langs de omtrek voorzien van een
sleuvenpatroon. Het sleuvenpatroon omvat in de eerste vorm insnedes 13 die in de
geéxpandeerde vorm openingen 9 vormen. De houder 2 is door een
temperatuurtoename expandeerbaar van de in fig. 3 weergegeven ineengevouwen
eerste vorm van de houder 2 naar de in fig.1 weergegeven geéxpandeerde tweede
vorm van de houder 2.

In de geéxpandeerde vorm omvat de houder 2 een centraal
cilindrisch gedeelte 4 dat aan beide uiteinden is verjongd tot eerste en tweede
verjongde gedeeltes 5,6. Elk verjongd gedeelte 5, 6 is aan een van het cilindrische
gedeelte 4 afgekeerde zijde verbonden met een trechtervormig uitwaaierend
gedeelte 7, 8.

In het cilindrische gedeelte 4 is de buis relatief veel uitgezet
waardoor relatief grote openingen 9 zijn ontstaan waardoorheen weefsel eenvoudig
kan ingroeien.

Nabij de trechtervormige gedeeltes 7, 8 zijn door het
sleuvenpatroon materiaal van de hartlijn af uitstrekkende uitsteeksels 10 gevormd
die zich als haakvormige klauwen 10 in het weefsel van het lumen drukken.

Het in fig. 1 en 2 weergegeven functie-element 3 omvat een

cilindrische behuizing 11 die nabij een eerste uiteinde 12 is voorzien van een
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verjongd gedeelte dat klemmend in het eerste verjongde gedeelte 5 aan te brengen
is door het in de door pijl P1 aangegeven richting verplaatsen van het functie-
element 3 door het tweede verjongde gedeelte 6 heen.

Fig. 2 toont een perspectivisch aanzicht van de houder 2 waarin het
functie-element 3 is aangebracht.

Fig. 3 toont de houder 2 in de eerste niet-geéxpandeerde vorm,
waarbij de houder 2 de vorm heeft van een cilindervormige koker, waarbij in de
wand van de cilindervormige koker insnedes 13 zijn aangebracht die het
sleuvenpatroon vormen. Na expansie van de houder 2 vanuit de in fig. 3
weergegeven vorm naar de in fig. 1 weergegeven geéxpandeerde vorm vormen de
insnedes 13 de openingen 9.

Zo lang de houder 2 bij een relatief lage temperatuur wordt bewaard
zal de houder 2 de in fig. 3 weergegeven kokervorm behouden.

Deze kokervorm wordt eveneens behouden door middel van een
buisvormig inbrenggereedschap waarin de houder tijdelijk ligt opgesloten. In deze
kokervorm is de houder 2 met behulp van het buisvormige inbrenggereedschap door
kanaalvormige doorgangen in het lichaam en door het gewenste lumen heen naar
de in het lumen gewenste positie te brengen. Na verwijdering van het
inbrenggereedschap zal de houder 2 door de lichaamstemperatuur worden
verwarmd tot ongeveer 37 °C ten gevolge waarvan het geheugenmetaal zal gaan
vervormen en de bij deze temperatuur behorende, in fig. 1 weergegeven vorm van
de houder 2 aanneemt. Hierbij wordt het cilindervormige gedeelte 4 tegen de
binnenwand van het lumen aangedrukt en worden de uitsteeksels 10 in de wand van
het lumen gedrukt. Door de uitsteeksels 10 wordt direct een verankering van de
houder 2 in het lumen bewerkstelligd. Na implantatie zal het weefsel van het lumen
door de openingen 9 heen gaan groeien waardoor een verdere verankering en
afdichting van de houder 2 in het lumen wordt bewerkstelligd.

Fig. 4 toont een andere uitvoeringsvorm van een houder 14 volgens
de uitvinding die nabij het te vormen eerste gedeelte 5 is voorzien van een paar
tongen 15. De houder 14 heeft in de geéxpandeerde vorm een vorm die nagenoeg
overeenkomt met de vorm van de in fig. 1 weergegeven houder 2. De tongen 15
zullen na vervorming van de houder 14 naar de geéxpandeerde vorm naar de hartlijn
van de houder 14 toe zijn gericht.

De tongen 15 zijn in de geéxpandeerde vorm bestemd voor het
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daaraan bevestigen of borgen van een met functie-element 3 overeenkomend
functie-element. Het functie-element is hierbij voorzien van met tongen 15
samenwerkende organen.

Fig. 5 toont een dwarsdoorsnede door de in fig. 1 weergegeven
houder 2 waarin een functie-element 3' is aangebracht. Het functie-element 3'
onderscheidt zich van het functie-element 3 doordat het aan een van het eerste
uiteinde 12 afgekeerde uiteinde 16 van een oog 17 is voorzien. Het eerste verjongde
gedeelte 5 heeft een diameter D1 die kleiner is dan de diameter D2 van het tweede
verjongde gedeelte 6.

Zoals zichtbaar in fig. 5 en op vergrote schaal in fig. 6 is het eerste
verjongde gedeelte 5 tegenover het eerste uiteinde 12 van het functie-element 3'
voorzien van een taps toelopend gedeelte 18 waarin het eerste uiteinde 12 van het
functie-element 3' klemmend is gelegen.

Fig. 7A toont een dwarsdoorsnede van het functie-element 3' welke
is voorzien van een klepsysteem. In de dwarsdoorsnede is boven de hartlijn 19 het
klepsysteem in de gesloten stand weergegeven terwijl onder de hartlijn 19 het
klepsysteem in de geopende stand is weergegeven.

Het klepelement 3' omvat het cilindervormige klephuis 11 dat nabij
het eerste uiteinde 12 is voorzien van het verjongd gedeelte. Het cilindervormige
klephuis 11 is nabij het eerste uiteinde 12 verder voorzien van een ringvormige
permanentmagneet 20.

Aan een van het eerste uiteinde 12 afgekeerd uiteinde is in het
cilindervormige klephuis 11 met behulp van drie zich radiaal uitstrekkende
flenzen 21 een dempingsmechanisme opgehangen. Het dempingsmechanisme
omvat een cilinder 22 die aan een van het eerste uiteinde 12 afgekeerde zijde is
voorzien van het oog 17. De cilinder 22 is verder voorzien van een cilindervormige
kamer 23 die aan een van het eerste uiteinde 12 afgekeerde uiteinde uitmondt in
een cilindervormige kamer 24 met een grotere diameter. De cilinder 22 is aan een
naar het eerste uiteinde 12 toegekeerde zijde afgesloten met een in de cilinder
verschuifbaar gelegen afsluitende huls 25. Door de huls 25 heen strekt zich een
zuigerstang 26 uit die aan een in de cilinder 22 gelegen zijde is voorzien van een
zuiger 27 en aan een naar het eerste uiteinde 12 toegekeerde zijde is voorzien van
een kogelaanslag 28.

Het klephuis 11 is nabij de permanentmagneet 20 voorzien van een
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klepzitting 29. Tussen de kogelaanslag 28 en de klepzitting 29 is een metalen
kogel 30 gelegen.

De werking van het klepelement 3' zal nu beknopt worden
toegelicht.

Hierbij wordt uitgegaan van een situatie waarbij de houder 2 in een
plasbuis is gelegen en het klepelement 3' in de houder 2 is bevestigd. Hierbij is het
eerste uiteinde 12 dichter nabij de op de plasbuis aangesloten urineblaas gelegen
dan het cog 17.

In de gesloten stand van het klepelement 3' ligt de kogel 30 aan
tegen de klepzitting 29, waarbij met behulp van de door de permanentmagneet 20
op de kogel 30 uitgeoefende magneetkracht de kogel 30 in deze positie wordt
gehouden. Door de permanentmagneet 20 en door de kogel wordt tevens een
aantrekkende kracht op de metalen kogelaanslag 28 en/of zuiger(stang) 28, 27
uitgeoefend.

Indien de persoon waarin de houder 2 en het klepelement 3' zijn
geimplanteerd zijn/haar blaas wenst te ledigen dan brengt deze persoon een druk
aan op zijn/haar blaas met behulp van spieren en/of door het uitwendig op de
uringblaas drukken.

Indien een voldoende grote kracht vanuit de urineblaas op de
kogel 30 wordt uitgeoefend zal de kogel 30 tegen de door de permanentmagneet 20
uitgeoefende magneetkracht in, in de door pijl P2 aangegeven richting worden
gedrukt. Door de kogel 30 wordt hierbij een kracht uitgeoefend op de
kogelaansiag 28, die ten gevolge van deze kracht eveneens in de door pijl P2
aangegeven richting zal worden verplaatst. Hierbij wordt eveneens de via de
zuigerstang 26 met de kogelaanslag 28 verbonden zuiger 27 in de cilinder 22
verschoven. Door de in de cilinderkamers 23, 24 aanwezige vloeistof wordt tegen
deze verplaatsing van de zuiger 27 echter weerstand geboden. Door de verplaatsing
van de zuiger 27 komt een groter deel van de zuigerstang 26 in de cilinder 22 te
liggen. De hiervoor benodigde ruimte wordt verkregen doordat de huls 25 in een aan
pijl P2 tegengestelde richting verschuift. Doordat de cilinder 22 en de daarin
verplaatsende zuiger 27 de verplaatsing van de kogelaanslag 28 en derhalve de
daarop gelegen kogel 30 in de door pijl P2 aangegeven richting vertraagt,
functioneren deze als demper. Indien de vanuit de blaas op de kogel 30
uitgeoefende kracht voldoende groot is en gedurende een bepaalde tijd
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gehandhaafd blijft, zullen de zuiger 27, de daarmee verbonden kogelaanslag 28 en
de kogel 30 vanuit de gesloten stand geleidelijk naar de geopende stand worden
verplaatst. Zodra de kogel 30 van de klepzitting 29 af is verplaatst kan urine vanuit
de urineblaas via de thans vrijgegeven opening 31 door de plasbuis wegstromen.

Wanneer de urinestroom en de druk voldoende laag worden, zal
door de permanentmagneet 20 de kogel 30 tegen de klepzitting 29 aan worden
getrokken. Door de permanentmagneet 20 wordt eveneens een magneetkracht
uitgeoefend op de kogelaanslag 28 ten gevolge waarvan de kogelaanslag 28 met de
daarmee verbonden zuigerstang 26 en zuiger 27 eveneens in de richting van de
klepzitting 29 gaan verplaatsen. Deze verplaatsing wordt echter door de dempende
werking van de verplaatsing van de zuiger 27 in cilinder 22 vertraagd.

De dempende werking bij het vanuit de gesloten stand naar de
geopende stand verplaatsen van de kogel 30 heeft als voordeel dat bij korte
impulsen op de kogel 30, bijvoorbeeld ten gevolge van hoesten door de gebruiker of
springen van de gebruiker, de klep niet of nauwelijks wordt geopend zodat
ongewenst merkbaar urineverlies wordt verhinderd.

Fig. 8A-8C tonen een andere uitvoeringsvorm van een klep-
element 3" volgens de uitvinding die zich onderscheidt van het in fig. 7A
weergegeven klepelement 3' doordat de cilinder 22 en de kogelaanslag 28 zijn
verbonden door middel van een flexibele balg 32 welke de zuigerstang 26 omringt.
De flexibele balg 32 is met een eerste uiteinde 33 met de cilinder 22 en met een
tweede uiteinde 34 met de kogelaanslag 28 verbonden. De cilinder 22 is verder aan
een naar het eerste uiteinde 12 afgekeerde zijde gedeeltelijk afgesloten door midde!
van een vast daarmee verbonden dop 35. In de dop 35 zijn doorgangen 36 gelegen
welke zich uitstrekken van de in de cilinder 22 gelegen cilinderkamer 23 naar de
tussen de balg 32 en de zuigerstang 26 gelegen ruimte 37.

Bij het verplaatsen van de kogel 30 van de gesloten naar de
geopende stand en vice versa wordt in de cilinderkamers 23, 24 en de ruimte 37
gelegen vloeistof door de doorgangen 36 heen en weer verplaatst. Deze
verplaatsing heeft een dempende werking op de verplaatsing van de zuiger 27 en
derhalve op de verplaatsing van de kogel 30.

Fig. 8C toont het eerste uiteinde 12 van het klephuis 11 dat is
voorzien van in diameter verjongd gedeelte, waarbij de rand 38 een enigszins

grotere diameter heeft. Hierdoor wordt bij aanbrenging van het eerste uiteinde 12 in
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het gedeelte 18 van de houder 2 een geringe afname van de inbrengkracht
waargenomen zodra de rand 38 voorbij het gedeelte 18 is gelegen, hetgeen een
signaal is dat het klepelement 3' correct in de houder 2 is gepositioneerd.

De flenzen 22 zijn geschikt om samen te werken met een
inbrenggereedschap dat is voorzien van bajonetvormige haken die om de flenzen 21
haakbaar zijn.

Dergelijk gereedschap is eveneens bruikbaar voor het uit de
houder 2 verwijderen van het functie-element 3', 3".

Indien men bij het verwijderen niet over dit specifieke gereedschap
beschikt, is het ook mogelijk een haak in het oog 17 te haken en vervolgens het
functie-element 3, 3' of 3" uit de houder 2 te verwijderen.

Fig. 9 toont de druk P op en de stroming F door het functie-
element 3' uitgezet tegen de tijd T. Bij een druk lager dan een druk P-close bevindt
het klepelement 3' zich in de gesloten stand. Vanaf het tijdstip TO begint een
gebruiker de druk op het klepelement 3' te verhogen tot een druk die groter is dan
een druk P-open. Gedurende een tijjd A T-abs dient deze druk te worden
gehandhaafd om de zuiger 27 door de kamer 23 van de cilinder 22 te verplaatsen.
Zodra de urinestroom op gang is gekomen, mag de gebruiker de druk laten zakken
tot bijvoorbeeld druk P12 mits een goede vioeistofstroom gehandhaafd blijft. Zo lang
de druk P12 gehandhaafd blijft, blijft het klepelement 3' in de geopende stand. Op
het moment T2 vermindert de stroming door het klepelement 3' en/of zakt de op het
klepelement 3' aangebrachte druk P2 tot onder druk P-close, ten gevolge waarvan
de kogel 30 door de permanentmagneet 20 automatisch naar de gesloten stand zal
worden verplaatst. Daarna zal vertraagd ook de kogelaanslag 28 in de aan pijl P2
tegengestelde richting worden getrokken.

Gedurende de periode A T-abs is de kogel 30 slechts op een korte
afstand van de klepzitting 29 gelegen zodat er slechts een beperkte stroom F1 door
het element 3' heen zal stromen.Na het volledig openen van de doorgang 31 wordt
een vloeistofstroom F12 door de doorgang 31 verkregen. Op het tijdstip T2, waarop
de urinestroom en de druk voldoende laag zijn, zal de kogel 30 automatisch door de
permanentmagneet tegen de klepzitting 28 aan worden getrokken ten gevolge
waarvan de stroming door de doorgang 31 abrupt zal worden beéindigd.

Fig. 10 toont de kracht K die nodig is voor een bepaalde
verplaatsing X van de zuiger 27. Zoals duidelijk is uit fig. 10 is voor een verplaatsing
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X1 relatief veel kracht nodig. Gedurende deze verplaatsing wordt de zuiger 27 uit in
de kamer 23 verplaatst. Bij een verdere verplaatsing van de zuiger 27 kan vloeistof
vanuit de kamer 24 met lagere dempingsweerstand om de zuiger 27 heen in de
kamer 23 stromen. De om de zuiger 27 heen beschikbare ruimte wordt bij een
verdere verplaatsing van de zuiger 27 als maar groter ten gevolge waarvan de
kracht K die nodig is voor het verder verplaatsen van de zuiger 27 afneemt totdat de
zuiger tot een maximale afstand Xmax is verplaatst.

De in fig. 9 en 10 weergegeven grafieken tonen slechts voorbeelden
van een mogelijk verloop van de kracht, stroming en verplaatsing.

Het is ook mogelijk de inrichting volgens de uitvinding aan te
brengen in een andere doorgang van het menselijk lichaam zoals bijvoorbeeld een
slokdarm, ader, luchtpijp, etc. of in doorgangen van andere levende wezens.

Het is ook mogelijk om als in de houder losneembaar te bevestigen
element in plaats van een afsluitklep een terugslagklep toe te passen welke in
bijvoorbeeld een bloedvat of in een naar de maag toestromend kanaal wordt
aangebracht. Indien de inrichting in een luchtpijp wordt aangebracht kan het
element een adembhalingsondersteunende pomp omvatten. In een ader kan het
element als ondersteuningspomp voor het hart worden uitgevoerd.

Ook is het mogelijk om het element als bewakingssysteem voor
bijvoorbeeld het insulineniveau in de bloedbaan uit te voeren.,

In plaats van uitzetbaar te zijn door toepassing van
geheugenmetalen is het ook mogelijk om door elastische eigenschappen van de
houder, de houder te laten uitzetten vanuit een ineengevouwen stand tijdens
implantatie naar een uitgevouwen stand na implantatie. Ook is het mogelijk om
gebruik te maken van plastische eigenschappen van een houder waarbij op de
gewenste positie de houder bijvoorbeeld met behulp van een ballonkatheter en een
opblaasfluidum wordt opgeblazen tot een gewenste eindvorm, waarbij na
verwijdering van de katheter en het opblaasfluidum de uitgevouwen vorm behouden
blijft.

Het is ook mogelijk om een combinatie van elastische en/of
plastische eigenschappen en geheugenmetalen toe te passen.

Het geheugenmetaal of -materiaal kan door temperatuurverhoging
de uitgevouwen stand bereiken. Het is ook mogelijk om een geheugenmateriaal toe

te passen waarbij door temperatuurveriaging de houder vanuit de uitgevouwen
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stand weer geheel of gedeeltelijk naar de ingevouwen stand wordt vervormd.

Het is ook mogelijk om de houder met behulp van een
biocompatibele lijm in het lumen te bevestigen.

Het is ook mogelijk om de houder te voorzien van een
biocompatibele coating.

Het is ook mogelijk om de houder en/of het element met een
biocompatibele visceuze vloeistof zoals een siliconenolie in te smeren om het
opperviak te beschermen tegen urine en om tijdens het ingroeien van weefsel de
openingen 9 nabij het eerste verjongd gedeelte 5 af te dichten. Hierdoor kan het
klepelement 3' meteen na implantatie van de houder 2 in het lumen worden
aangebracht in de houder 2.

Het is mogelijk om de kracht met behulp waarvan de kogel tegen de
klepzitting aan wordt getrokken aan te passen aan de wensen van de gebruiker,
bijvoorbeeld door aanpassing van de grootte en sterkte van de permanent-
magneet 20, aanpassing van de afstand tussen de klepondersteuning 29 en de
permanentmagneet 20, aanpassing van de materiaalsamenstelling van de kogel 30
etc.

Indien gewenst kan het klepelement 3' zodanig in de houder 2 zijn
bevestigd dat bij een ongewenst hoge druk in de urineblaas het klepelement 3' uit de
houder 2 wordt gedrukt.

Het is mogelijk om de inwendige vorm van het klephuis 11 alsmede
de permanentmagneet zodanig uit te voeren dat bij optredende drukken vanuit de
urineblaas bij het ledigen van de urineblaas de kogel een enigszins trillende
verplaatsing uitvoert, ten gevolge waarvan eventuele aanslag op de klepelementen
wordt verwijderd.

Hiertoe kan het klephuis 11 tegenover de kogel 30 zijn voorzien van
een concaaf gedeelte 40 en een convex gedeelte 41. Het convex gedeelte 41 is aan
een van de klepzitting 29 afgekeerde zijde van het concave gedeelte 40 gelegen (zie
fig. 7A). Door aanpassing van de krommingen van de concave en convexe
gedeeltes 40, 41 kan het stromingspatroon en de vloeistofdruk door en over het
klepelement 3' worden beinvioed.

Het is ook mogelijk om het uiteinde van de houder te voorzien van
naar buiten vervormde uitstulpingen anders dan trechtervormig, zodanig dat
eveneens een vormverbinding met het lumen kan ontstaan.
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Door het in de houder aanwezige sleuvenpatroon te variéren of
deels te onderbreken zijn verschillende eindvormen te realiseren. Tevens is het
mogelijk om door de keuze van legering en behandeling een houder te realiseren die
indien gewenst actief verschillende eindvormen kan aannemen.

Doordat het functie-element uit de houder verwijderbaar is, kan het
functie-element bijvoorbeeld elk jaar eenvoudig worden vernieuwd of tijdelijk voor
onderhoud worden verwijderd. Bovendien kan na verwijdering van het functie-
element de binnenzijde van de geimplanteerde houder 2 worden geinspecteerd en
desgewenst met behulp van specifiek gereedschap worden schoongemaakt en/of
bewerkt.

1036388
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CONCLUSIES

1. Inrichting geschikt voor implantatie op een gewenste positie in een
lumen van een warmbloedig levend wezen, welke inrichting is voorzien van een in
het lumen bevestigbare, buisvormige houder en ten minste één losneembaar in de
houder bevestigbaar functie-element, met het kenmerk, dat de houder een
vervormbare buis omvat die in een eerste vorm is voorzien van insnedes, waarbij de
houder in bedrijf na implantatie op de gewenste positie in het lumen expandeerbaar
is van de eerste vorm naar een tweede, geéxpandeerde vorm, waarbij de insnedes
maasvormige openingen vormen, welke houder in de geéxpandeerde vorm verder is
voorzien van een tot een eerste diameter verjongd eerste gedeelte waarin het
functie-element losneembaar bevestigbaar is.

2. Inrichting volgens conclusie 1, met het kenmerk, dat het functie-
element en de houder middels een klemverbinding aan elkaar bevestigbaar zijn.

3. Inrichting volgens conclusie 1 of 2, met het kenmerk, dat de houder
uit geheugenmateriaal is vervaardigd waarbij de houder bij lichaamstemperatuur
naar de tweede, geéxpandeerde vorm expandeerbaar is.

4, Inrichting volgens een der voorgaande conclusies, met het
kenmerk, dat de houder in de geéxpandeerde vorm is voorzien van een centraal
cilindrisch gedeelte dat aan een eerste zijde is verbonden met het tot een eerste
diameter verjongd eerste gedeelte dat aan een van het cilindrisch gedeelte
afgekeerde zijde is verbonden met een trechtervormig uitlopend gedeelte, welk
cilindrisch gedeelte aan een van de eerste zijde afgekeerde tweede zijde is
verbonden met een tot een tweede diameter verjongd tweede gedeelte dat aan een
van het cilindrisch gedeelte afgekeerde zijde is verbonden met een trechtervormig
uitlopend gedeelte, waarbij de tweede diameter groter is dan de eerste diameter.

5. Inrichting volgens een der voorgaande conclusies, met het
kenmerk, dat de houder in de eerste vorm kokervormig is, terwijl in de
geéxpandeerde vorm ten minste één uiteinde trechtervormig is.

6. Inrichting volgens een der voorgaande conclusies 1-5, met het
kenmerk, dat het functie-element en de houder middels een bajonetverbinding aan
elkaar bevestigbaar zijn.

7. Inrichting volgens een der voorgaande conclusies, met het
kenmerk, dat de houder in de geéxpandeerde vorm is voorzien van zich van de

1036388
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hartlijn af uitstrekkende klauwen.

8. Inrichting volgens een der voorgaande conclusies, met het
kenmerk, dat het functie-element een klepsysteem omvat met behulp waarvan een
zich door de buisvormige houder uitstrekkende doorgang te openen respectievelijk
te sluiten is.

9. Inrichting volgens een der voorgaande conclusies, met het
kenmerk, dat het klepsysteem is voorzien van een van een Kklepzitting af
verplaatsbare klep, welk klepsysteem verder is voorzien van een demper die aan
een van de klepzitting afgekeerde zijde van de klep is gelegen, waarbij de klep
tegen dempkracht van de demper in van de klepzitting af verplaatsbaar is.

10. Inrichting volgens conclusie 9, met het kenmerk, dat de demper is
voorzien van een in een cilinder verplaatsbare zuiger, een met de zuiger verbonden
zuigerstang en een aan een van de zuiger afgekeerde zijde met de zuigerstang
verbonden klepaanslag, welke cilinder aan een van de klep afgekeerde zijde een
grotere diameter heeft dan aan een naar de klep toegekeerde zijde.

1. Inrichting volgens conclusie 10, met het kenmerk, dat zich in de
cilinder een vloeistof bevindt.

12. Inrichting volgens conclusie 10 of 11, met het kenmerk, dat de
cilinder in een naar de klep toe gekeerd uiteinde is voorzien van een in de cilinder
schuifbare dop.

13. Inrichting volgens conclusie 10 of 11, met het kenmerk, dat de
cilinder in een naar de klep toegekeerd uiteinde is voorzien van een van ten minste
&én doorvoeropening voorziene dop, waarbij de demper tussen de dop en de
klepondersteuning is voorzien van een zich om de zuigerstang heen uitstrekkende
flexibele balg.

14. Inrichting volgens een der voorgaande conclusies 1-7, met het
kenmerk, dat het functie-element een ademhalingsondersteunende inrichting omvat.
15. Inrichting volgens een der voorgaande conclusies 8-13, met het
kenmerk, dat het klepsysteem zelfreinigend is, waarbij de klep in een klephuis
verplaatsbaar is, welk klephuis nabij de klep een concaafvormig gedeelte omvat
alsmede een op het concave gedeelte aansluitend, aan een van de klepzitting
afgekeerde zijde gelegen convex gedeelte.

16. Houder geschikt voor een inrichting volgens een der voorgaande

conclusies.

1036388
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Box No.l Basis of this opinion

. This opinion has been established on the basis of the latest set of claims filed befare the start of the search.

. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the application and necessary to the
claimed invention, this opinion has been established on the basis of:

a. type of material:
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b. format of material:
O on paper
O | in electronic form
¢. time of filingfurnishing:
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Re tem V

1. Reference is made to the following documents:

D1:
D2:
D3:

D4:

WO 96/34582 A (ANGIOMED AG [DE]; CHAUSSY CHRISTIAN [DE];
THUEROFF STEFAN [DE]) 7 november 1996 (1996-11-07)

WO 02/060357 A (EUTECH MEDICAL AB [SE]; RINMAN AASE [SE]) 8
augustus 2002 (2002-08-08)

WO 98/36714 A (UROSCIENTIFIC INC [US]; IDERSTEIN IRWIN F VON
[US]; CHENG GORDON C [US) 27 augustus 1998 (1998-08-27)
EP-A-1 424 044 (WILLY RUESCH GMBH [DE] CHAUSSY CHRISTIAN
PROF DR MED [DEJ; THUEROFF ST) 2 juni 2004 (2004-06-02)

2. INDEPENDENT CLAIMS 1 AND 16

2.1 The present application does not meet the criteria of patentability, because the
-subject-matter of claim 1 is not new.

Document D1 discloses (cf. page 6, lines 2-8, page 6, lines 22-34, page 7, lines 5-19,
page 16, lines 5-6, page 18, lines 17- page 19, line 34, figures 1, 3, 4a, 4b):

Inrichting (11) geschikt voor implantatie op een gewenste positie in een lumen -
van een warmbloedig levend wezen, welke inrichting is voorzien van een in het
lumen bevestigbare, buisvormige houder (12) en ten minste één losneembaar
in de houder bevestigbaar functie-element (13), waarbij de houder een
vervormbare buis omvat die in een eerste vorm is voorzien van insnedes,
waarbij de houder in bedrijf na implantatie op de gewenste positie in het lumen
expandeerbaar is van de eerste vorm naar een tweede, geéxpandeerde vorm,
waarbij de insnedes maasvormige openingen vormen, welke houder in de
geéxpandeerde vorm verder is voorzien van een tot een eerste diameter
verjongd eerste gedeelte waarin het functie-element losneembaar bevestigbaar

IS.

22 The present application does not meet the criteria of patentability, because the
subject-matter of claim 16 is not new.

Document D1 discloses (cf. page 6, lines 2-8, page 6, lines 22-34, page 7, lines 5-19,
page 19, lines 6-34, figures 3, 4a, 4b):

Form NL237-3 (separate sheet) (July 2006) (sheet 1)
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Houder (12) geschikt voor een inrichting, waarbij de houder buisvormig is en
waarbij de houder een vervormbare buis omvat die in een eerste vorm is
voorzien van insnedes, waarbij de houder in bedrijf na implantatie op de
gewenste positie in het lumen expandeerbaar is van de eerste vorm naar een
tweede, geéxpandeerde vorm, waarbij de insnedes maasvormige openingen
vormen, welke houder in de geéxpandeerde vorm verder is voorzien van een
tot een eerste diameter verjongd eerste gedeelte waarin een functie-element
losneembaar bevestigbaar is.

2.3 Forthe sake of completeness, it is pointed out that the objection of lack of novelty of
claim 16 set out above could also have been substantiated, by using D4.

3. DEPENDENT CLAIMS 2-15

3.1 Dependent claims 2-9 and 14 do not contain any features which, in combination with
the features of any claim to which they refer, meet the requirements of novelty and/or
inventive step, see documents D1-D3 and the corresponding passages cited in the
search report.

As far as some of the dependent claims are not covered by these documents these
dependent claims just define constructional details which come within the scope of
the customary practice followed by persons skilled in the art.

3.2 The combination of the features of dependent claims 10-13 and 15 is neither known
from, nor rendered obvious by, the available prior art.

Re Iltem VI

1. The features of the claims are not provided with reference signs placed in
parentheses.

Re Item VIl

1. The claim 16 is not clear.
Claim 16 refers to a "houder”, but it is not clear whether this holder is the same
one as in claim 1, wherein the function element is placed, or whether itis e.g. a
kind of an introducer for placement of the hole implant according to claim 1 or a
e.g. device for storage. -
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