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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft das Gebiet medizini-
scher Vorrichtungen. Insbesondere, betrifft die Erfin-
dung Vorrichtungen fir die Behandlung von Harnbla-
senstérungen.

[0002] Verschiedene Stérungen des Harntrakts sind
bekannt. Darunter befinden sich Harn-Inkontinenz,
chronische Harntrakt-Infektionen und Harnblasentu-
more.

[0003] Harninkontinenz betrifft hauptsachlich Frau-
en (etwa 10 Millionen allein in den USA), primar nach
der Geburt eines Kindes oder im hohem Alter. Bei
Mannern tritt Harninkontinenz haufig als eine Kompli-
kation von Operationen oder hohem Alter auf (etwa 3
Millionen in den USA).

[0004] Inkontinenz hat erhebliche 6konomische, ge-
sundheitliche, soziale und psychologische Folgen.
Ihre geschatzten Kosten fur das Gesundheitssystem
in den Vereinigten Staaten betrugen 1993 US 16 Mil-
liarden $. Sie fihrt zu chronischen und schweren
Hautirritationen im Genitalbereich, einem Anstieg an
Harninfektionen und Urosepsis. Die Angst vor Inkon-
tinenz und Geriichen in der Offentlichkeit veranlasst
inkontinente Personen ihre sozialen Aktivitaten stark
einzuschranken. Die Auswirkung auf die geistige Ver-
fassung der betroffenen Menschen kann sogar noch
verheerender sein als die sozialen und gesundheitli-
chen Konsequenzen. Sie leiden unter schwerer Ver-
legenheit, dem Verlust von Selbstvertrauen, Depres-
sion und Angstlichkeit.

[0005] Harninkontinenz kann in 4 Gruppen aufge-
teilt werden:

Stress-Inkontinenz — ist die unfreiwillige Freisetzung
von Urin aufgrund einer plétzlichen Erhéhung des int-
ra-abdominalen Drucks, bewirkt durch Lachen, Nie-
sen, Husten, Laufen usw. Dies ist der haufigste Typ
von Inkontinenz, und kann bei Frauen die Folge einer
Kindsgeburt, eines Ostrogen-Mangels, nicht erfolg-
reicher chirurgischer Eingriffe fur Inkontinenz oder
Beckenbestrahlung sein. Bei Mannern tritt sie haufig
nach chirurgischen Eingriffen eine gutartige Vergro-
Rerung der Prostata betreffend oder nach einer radi-
kalen Entfernung der Prostata auf.

Totale Inkontinenz — ist das kontinuierliche Auslaufen
von Urin, der aufgrund eines Versagens der Schlief3-
muskeln, in die Blase eintritt.

Drang-Inkontinenz — ist der unfreiwillige Verlust von
Urin aufgrund von unwillkirlichen Blasenkontraktio-
nen. Diese Art von Inkontinenz betrifft am haufigsten
die Alteren, die nassen, bis sie eine Toilette errei-
chen.

Gemischte Inkontinenz — ist eine Kombination von
Stress- und Drang-Inkontinenz. Dieser Zustand ist
haufiger bei alten Frauen als bei Mannern.

[0006] Eine Behandlung von Inkontinenz sollte ide-
alerweise eine permanente Trockenheit bereitstellen
und leicht auszufiihren sein.

[0007] Pharmakologische Behandlungen von Bla-
sen-Fehlfunktionen basieren entweder auf einem Os-
trogen-Ersatz zur Behandlung vaginaler und Harn-
rohren-Atropie nach den Wechseljahren oder auf Mit-
teln, welche den Tonus des Blasenmuskels beein-
flussen. Da betroffene altere Frauen sowohl unter ei-
nem Hormonmangel als auch unter Drang-Inkonti-
nenz leiden, werden beide Arten von Mitteln norma-
lerweise gleichzeitig verschrieben.

[0008] Chirurgische Behandlungen basieren auf der
Wiederherstellung der anatomischen Veranderun-
gen, auf die die Inkontinenz zurtickgehen. Obwohl
auf kurze Sicht die meisten chirurgischen Vorgange
die Kontinenz wiederherstellen, ist die Langzeit-Pro-
gnose normalerweise nicht zufriedenstellend. Aul3er-
dem bringt eine Operation eine Morbiditat und hohe
Kosten mit sich.

[0009] Herkdmmliche/Verhaltens-Behandlungen
basieren auf Ubungen fiir die Beckenbodenmuskula-
tur, Blasentraining, Bioriickkopplung, Vaginalkegeln,
niederfrequenter Elektrostimulation der Beckenbo-
denmuskulatur, intravaginalen Blasenhals-Stitzpes-
saren, Harnréhrengang-Saugnapfen und Intra-Harn-
réhrenvorrichtungen. Herkdmmliche Behandlungen
sind zeitaufwendig und erfordern das Verstandnis,
die Mitwirkung und Ausdauer des Patienten.

[0010] Vorrichtungen, die verwendet worden sind,
um fast sofortige Trockenheit bei inkontinenten Per-
sonen zu erhalten, kénnen in zwei Gruppen aufgeteilt
werden:

(1) Harnréhren-Stopsel/Einséatze

[0011] Diese umfassen einen flexiblen Stab mit ei-
nem Durchmesser von 14 Ch. (etwa 4,5 mm) und ei-
ner Lange, die eingestellt ist, um der Lange der Harn-
rohre des Patienten zu entsprechen. Der Stab weist
einen aufblasbaren Ballon an seinem Blasenende
auf, und einen Flansch an dem anderen Ende. Nach
dem Einfuihren der Vorrichtung wird der Ballon in der
Blase aufgeblasen. Der Ballon und der Flansch hal-
ten die Vorrichtung in ihrer genauen Position inner-
halb der Harnréhre. Der Ballon und der Stab bilden
eine mechanische Barriere, um den Urin in der Blase
zurlckzuhalten. Der Ballon muss vor dem Entleeren
abgelassen und die Vorrichtung entfernt und verwor-
fen werden. Derartige Einsatze sind im Stand der
Technik bekannt, wie beispielsweise die Vorrichtung,
die als RELIANCE™ bekannt ist, hergestellt von der
UroMed Corp., U.S.A.

[0012] Da Einsatze nach jeder Verwendung von
dem Patienten verworfen und durch einen neuen er-
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setzt werden, ist eine manuelle Geschicklichkeit des
Patienten erforderlich. Das Einfihren eines Einsat-
zes in eine Frau birgt die Gefahr, vaginale und peri-
neale Bakterien in die Blase zu driicken, und ein Ein-
fuhren eines Einsatzes einige Male pro Tag erhoht
diese Gefahr. Die Unbequemlichkeit des Entfernens
und Einflihrens einer neuen Vorrichtung und ihre
Kosten, zusatzlich zu dem Infektionsrisiko, stellen die
Hauptnachteile dieser Vorrichtungen dar.

(2) Ventilkatheter

[0013] Diese umfassen einen Schlauch bzw. eine
Roéhre mit einem Ventil an einem Ende. Das Blase-
nende der Vorrichtung weist gewohnlich einen Ballon
oder Flansche auf, um die Vorrichtung an Ort und
Stelle zurlickzuhalten, und einen Flansch an dem an-
deren Ende, um ein Wandern in die Blase zu verhin-
dern. Das Ventil wird gedffnet, um es durch das Lu-
men des Katheters, mit Hilfe eines externen Magne-
ten, zu entleeren. Der Schlauch hat gewdhnlich einen
Durchmesser von 18 Ch. (6 mm) bis 20 Ch. (etwa 7
mm), und eine Lange, die angepasst ist, um der
Harnréhre des Patienten zu entsprechen. Bei mann-
licher Inkontinenz wird ein aktiver in der Harnréhre
befindlicher Katheter vom Foley-Typ verwendet. Die-
se Vorrichtung weist einen Rickhalteballon an ihrem
Blasenende auf, und einen anderen, kleineren Ballon
unterhalb der Prostata, um die Vorrichtung an Ort und
Stelle zu fixieren. Das durch den Magnet aktivierte
Ventil ist an dem Ende der Vorrichtung nahe dem dis-
talen Ende der Harnréhre angeordnet. Aktive Einsat-
ze verbleiben gewdhnlich fur eine Verweildauer von
bis zu 4 Wochen und werden dann ersetzt. Derartige
Katheter werden beispielhaft in den U.S. Patenten
mit den Nr. 5,030,199 und 5,234,409 offenbart.

[0014] Ventilkatheter sind fir den Patienten beque-
mer als die Einsatze. Bei Frauen bewirken sie jedoch
eine aufsteigende Infektion, da sie die Blase mit der
Vulva verbinden, die reich an pathogenen Bakterien
ist, insbesondere Escherichia coli. Sogar mit der dau-
erhaften Verwendung von Antibiotika ist eine Infekti-
on in der Mehrzahl der Falle nicht zu verhindern.

[0015] Wahrend einer langeren Verwendung von
Kathetern oder Einsatzen bei weiblichen Patienten
tritt eine Entspannung der Harnréhre auf und der Pa-
tient kann beginnen, um die Vorrichtung herum aus-
zulaufen. Unglicklicherweise sind Ventilkatheter und
Einsatze mit zunehmenden Durchmessern nicht ver-
fugbar.

[0016] Ein deutlicher Nachteil sowohl der Einsatze
als auch der Ventilkatheter besteht darin, dass von
dem Patienten, insbesondere beim Sitzen und wah-
rend des Geschlechtsverkehrs Unbehagen (von dem
Patienten und dem Partner gespurt) versplrt wird.
Die vorliegende Erfindung stellt daher eine Vorrich-
tung fur die Behandlung von Harninkontinenz bereit,

in welcher die Nachteile der Vorrichtungen des
Stands der Technik wesentlich verringert oder besei-
tigt sind.

(3) Urinblasen-Stopsel

[0017] Die US-4,850,963 von Sparks et al. offenbart
einen Bolus zum Einfihren in eine Harnblase fir die
Behandlung von Harninkontinenz. Der Bolus enthalt
ein ferromagnetisches Material und weist eine relati-
ve Dichte auf, die gréRer ist als die von Urin. Der Bo-
lus wird an dem Auslass der Harnblase unter dem
Einfluss der Schwerkraft gehalten, um einen Harn-
fluss in die Harnréhre zu verhindern. Zum Entleeren
wird der Bolus, unter Verwendung eines externen
Magneten von der Offnung versetzt.

Harnwegsinfektion

[0018] Nahezu die Halfte aller Frauen erfahren/erle-
ben an einem Punkt ihres Lebens eine Harnwegsin-
fektion (UTI) und die meisten dieser Infektionen sind
auf die Blase beschrankt. Isolierte UTls kdnnen durch
eine kurzzeitige und wirksame Antibiotikabehandlung
behandelt werden. Aufgrund Antibiotika resistenter
Bakterien treten jedoch haufig wiederkehrende Infek-
tionen in Frauen auf. In diesem Fall zeigen kompli-
zierte Infektionen eine mehrfache Arzneiresistenz
und bendtigen langere Verabreichungen antimikrobi-
eller Arzneimittel.

[0019] Eine Behandlung von UTI erfordert haufig
Harnkonzentrationen von antimikrobiellen Arzneimit-
teln, die einige hundert Mal héher sind als die im Blut
erlaubten. Viele antibakterielle Mittel kdbnnen bei UTI
nicht verwendet werden, wenn sie oral oder intrave-
nos verabreicht werden, wobei sie die erforderliche
Konzentration im Urin nicht erreichen, ohne die er-
laubte Grenze im Blut zu Uberschreiten. Es ware da-
her wiinschenswert anhaltend antimikrobielle Arznei-
mittel ununterbrochen und direkt in die Blase einflih-
ren zu kbnnen.

Blasentumor

[0020] Sogar nach Herausschneiden kénnen Bla-
sentumoren nicht nur wieder auftreten, sondern kén-
nen auch tiefer in die Blasenwand eindringen. Auf-
grund der Heterogenitat dieser Tumoren (von niedrig-
gradigen Tumoren mit einem gutartigen Verlauf bis
zu stark bdsartigen hochgradigen Tumoren) gibt es
keinen einzelnen Ansatz zur Uberwachung und Be-
handlung dieser Tumoren. Intravesikulare bzw. das
Innere der Harnblase betreffende Arzneimittelthera-
pien werden haufig zur Verminderung eines Wieder-
auftretens des Tumors verwendet. Bei diesem An-
satz wird ein immuntherapeutisches oder chemothe-
rapeutisches Mittel durch einen Katheter in die Blase
eingefiihrt. Diese Behandlung wird gewdhnlich ein-
mal die Woche fiir 6 Wochen und anschliefend ein-
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mal im Monat fur eine Zeitdauer von 6-12 Monate
wiederholt. Die periodische Behandlung hat sich je-
doch nicht fiir eine Anderung der Tumorprogression
als wirksam herausgestellt. Ununterbrochene ortliche
Behandlung mit chemotherapeutischen oder radioak-
tiven Materialien kdnnen nicht nur Oberflachentumo-
ren behandeln oder verhindern, sondern auch tieflie-
gende Tumoren. Es ware daher wiinschenswert fort-
dauernd Antitumor Arzneimittel ununterbrochen und
direkt in die Blase einzufiihren.

Blasenstérungen

[0021] Wahrend des Beflillens ist der Blasenmuskel
entspannt, um den intravesikularen Druck niedrig zu-
halten, wahrend er zum Entleeren kontrahiert wird.
Bestimmte Erkrankungen, wie beispielsweise RuU-
ckenmarksverletzungen, Diabetes, Multiple Sklerose
oder hormonelle Anderungen nach der Menopause
oder hohes Alter beider Geschlechter kénnen eine
Hypokontraktibilitat oder paradoxerweise eine Hyper-
kontraktibilitdt der Muskeln verursachen. Bei einer
Beutelblase ist eine pharmakologische Behandlung
nicht sehr wirksam. Bei einer hyperreflexiven Blase
fuhren Arzneimittel zur Entspannung der Blase zu
Verstopfung und Mundtrockenheit und werden daher
nicht gut von den Patienten angenommen.

[0022] Eine Diagnose einer Blasenstdrung erfordert
ununterbrochenes Uberwachen verschiedener Bla-
senparameter, wahrend des Fullens und/oder Entlee-
rens. Diese Erfassungen werden normalerweise
durch Einflihren eines Katheters in die Blase ausge-
fuhrt, der mit einer Erfassungsvorrichtung verbunden
ist. Dies wird beispielsweise durch Harnflussmes-
sung bzw. Uroflowmetrie (Erfassung der Harnflussra-
te) durchgefiihrt, die nicht invasiv, einfach und kos-
tengunstig ist. Deren Empfindlichkeit und Spezifitat
ist jedoch gering. Zystometrie ist ein invasives Ver-
fahren zum Erfassen der Blasenkapazitat, Compli-
ance bzw. Nachgiebigkeit und des Muskeltonus. Eine
Druckflussuntersuchung ist ein invasiver und kost-
spieliger Test, um Patienten mit geringem Harnfluss
aufgrund einer Verstopfung oder Blasenatonie (Bla-
senantonie) von denen mit hohem intravesikularem
Druck und starkem Harnfluss zu unterscheiden. Da-
her besteht ein Bedarf im Stand der Technik flr ein
einfaches und kostengiinstiges Verfahren zur intra-
vesikularen Uberwachung.

[0023] Bei dem als "Harndynamik" bekannten Diag-
noseverfahren wird die Blase durch einen Katheter
gefillt und die Antwort der Blase wird Uberwacht. Ver-
fugbare 24 Stunden dauernde Harndynamikmonitore
weisen durch die Harnréhre fuhrende Katheter oder
Leitungen auf, die in der Blase eingeflihrte Sensoren
mit einem Aufnahmegerat verbinden. Die Verbin-
dungsleitungen und Katheter (ihren unabsichtlich pa-
thogene Bakterien aus dem Genitalbereich in die Bla-
se ein.

[0024] Daher ist es wiinschenswert die Blasenfunk-
tion uber einige Full- und Entleerungszyklen ohne die
Notwendigkeit solcher Leitungen oder Katheter zu
Uberwachen.

[0025] Die Diagnose einiger intravesikularer patho-
logischer Zustande erfordert Einfuihren eines Endos-
kops in die Blase und optisches Abtasten der Blasen-
wande. In Féllen einer Blutung in den Harnleitern
oder den Nieren gestattet die Beobachtung von Blut,
das durch die Harnleiteréffnungen tritt eine Bestim-
mung des Ursprungs der Blutung. Wenn jedoch die
Blutung zum Zeitpunkt der Untersuchung voriberge-
hend stoppt oder wenn die Blutkonzentration im Urin
unzulanglich ist um den Urin rot oder rosa zu verfar-
ben, ist Endoskopie von geringem Wert beim Erstel-
len einer Diagnose. In solchen Féllen werden ver-
mehrt invasive Verfahren eingesetzt, um in den obe-
ren Harnweg vorzudringen. Daher ist es winschens-
wert die Blase Uber lange Zeitraume tberwachen zu
kénnen.

[0026] Die Blasenform wahrend des Fillens und
ihre Kontraktion wahrend des Entleerens ist fur die
Diagnose bestimmter Blasenpathologien wichtig. Die
Funktionen kénnen durch Fluorskopie und durch So-
nographie verfolgt werden. Diese Verfahren sind je-
doch nicht genau und kénnen nicht zum Uberwachen
von Anderungen in der Blasenform (ber lange Zeit-
rdume verwendet werden. Daher ware es win-
schenswert ununterbrochen das Blaseninnere tber
lange Zeitrdume bildlich abzubilden.

[0027] Die vorliegende Erfindung stellt daher eine
Vorrichtung zum ununterbrochenen Uberwachen des
Blaseninneren und zur Behandlung von Blasener-
krankungen bereit, bei denen die Nachteile der Vor-
richtungen des Standes der Technik wesentlich ver-
ringert oder beseitigt werden.

[0028] Die vorliegende Erfindung stellt ein System
zur Behandlung einer Harnblase gemaf Anspruch 1
bereit. Das System umfasst einen Ballon, der zum
Einflhren in eine Harnblase geeignet ist, mit einer re-
lativen Dichte, die geringer oder gleich des Urins ist.
Vorzugsweise ist die relative Dichte des Ballons ge-
ringer als die des Urins. Das System kann auch einen
Applikator zum Einfihren des Ballons in die Blase
und zu seiner Entfernung umfassen. Nach Einflih-
rung in die Harnblase erfahrt der Ballon aufgrund des
Urins in der Blase eine Auftriebskraft, die eine Gro-
Renordnung gréler ist als irgendeine auf sie wirken-
de Gegenkraft (bspw. eine Anziehung oder ein Flus-
sigkeitsdruck). Daher schwimmt der Ballon bei Abwe-
senheit einer von aufen wirkenden Kraft unabhangig
von der Stellung der Person spontan im Urin.

[0029] Die Erfindung kann zum diskontinuierlichen
VerschlieRen der Harnblase verwendet werden, um
das unfreiwilliges Auslaufen von Urin zu verhindern.
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VerschlieRen des Harnblasenausgangs erfordert ein
Anwenden einer von aullen wirkenden Kraft, wie bei-
spielsweise einer Magnetkraft, um den Ballon im
Ausgang zu positionieren, um ihn verschlieRen. Ein
AufschlieRen bzw. Offnen des Ausgangs, um die Bla-
se entleeren zu kénnen, erfordert Entfernen der von
auflen angewendeten Kraft, so dass der Ballon von
dem Ausgang wegschwimmt, wodurch der Ausgang
aufgeschlossen wird. Der Ballon ist vorzugsweise mit
einer hydrophilen Beschichtung beschichtet, um die
Reibungskrafte zwischen dem Ballon und der Wand
der Blase zu verringern. Dies fordert ein Freisetzen
des Ballons von dem Ausgang nach Entfernen der
von aufen wirkenden Kraft.

[0030] Die Erfindung kann auch fiir Zwecke, wie bei-
spielsweise die Zufiihrung von Arzneimitteln, Bildge-
bung der Harnblase und Erfassen von intravesikula-
ren Parametern, wie beispielsweise Druck in der
Harnblase verwendet werden. Wird sie flr derartige
Zwecke verwendet, dann kann der Ballon beispiels-
weise in dem Harnblasenausgang positioniert wer-
den in einer gewlnschten Stelle in der Blase immobi-
lisiert werden im Urin der Blase frei schwimmen, etc.

[0031] Die Erfindung ist véllig auf die Harnblase be-
grenzt und weist keine Harnréhrenteile auf. Wie in
der nachstehenden Beschreibung offensichtlich wer-
den wird, ist der Ballon einfach einzuflihren und zu
entfernen. Er kann fur langere Zeiten, ohne zu ver-
krusten oder Infektionen hervorzurufen, in der Blase
verbleiben und wird willentlich unter Verwendung ei-
nes mit der Hand gehaltenen Magneten in der Blase
versetzt. Die Erfindung ist fur den Patienten bequem
und stoért nicht die taglichen Aktivitdten des Patienten
einschlieBlich Sitzen, Joggen Reiten oder Ge-
schlechtsverkehr.

[0032] Um die Erfindung zu verstehen und zu sehen
wie sie praktisch ausgefuhrt werden kann, wird jetzt
eine bevorzugte Ausfihrungsform durch lediglich ein
nicht beschrankendes Beispiel, mit Bezugnahme auf
die beigefiigten Zeichnungen, beschrieben werden,
in denen:

[0033] Fig. 1 verschiedene erfindungsgemale Aus-
fuhrungsformen des Ballons zeigt;

[0034] Fig. 2 einen Teil eines erfindungsgemafien
Ballons mit einem Entenschnabelventil zeigt;

[0035] Fig. 3 einen Teil eines erfindungsgemafien
Ballons mit einem Ballventil zeigt;

[0036] Fig. 4 einen Ballon zeigt, der nachdem er in
die Harnblase eingefiihrt wurde, gefiillt wird;

[0037] FEig. 5 einen Ballon zeigt, der bevor er in die
Harnblase eingeflihrt wird, geflillt ist;

[0038] Fig. 6 einen Ballon zeigt, der diffundierbare
Substanzen innerhalb seiner Wand oder Lumens um-
fasst;

[0039] Fig. 7 einen Ballon zeigt, der ein Bildgeben-
de Vorrichtung umfasst;

[0040] Fig. 8 einen Ballon zeigt, der Vorrichtungen
zum Erfassen von Harnblasenparametern umfasst;

[0041] Fig.9 die Verwendung eines Applikators
zum Einflhren eines Ballons in die Harnblase eines
weiblichen Individuums zeigt;

[0042] Fig.10 die Verwendung eines Applikators
zum Einflhren eines Ballons in die Harnblase eines
mannlichen Individuums zeigt;

[0043] Fig. 11 eine Zurlckhol- bzw. Wiedergewin-
nungsvorrichtung zum Zurlckholen eines Ballons
zeigt;

[0044] Fig. 12 die Verwendung eines Versetzungs-
elements zeigt, um einen Ballon in eine verschlosse-
ne Stellung innerhalb der Harnblase zu versetzten;

[0045] Fig. 13 die Verwendung eines Versetzungs-
elements zeigt, um einen Ballon von einer verschlos-
senen Stellung in der Harnblase zu versetzen;

[0046] Fig. 14 die Verwendung eines Immobilisie-
rungselements zeigt, und

[0047] Eig. 15 einen Ballon mit einer Pumpe zeigt.

[0048] In der Eig. 1 werden einige erfindungsgema-
Re Ausfuhrungsformen gezeigt. Ein dehnbarer hohler
Ballon mit der allgemeinen Bezeichnung 1 zur Ver-
wendung in dem System der Erfindung weist eine ein
Lumen 4 umschlieRende Wand 2 auf, die aus einem
elastischen biokompatiblen Material hergestellt ist.
Der Ballon 1 kann auf seiner auReren Oberflache mit
einer hydrophilen Beschichtung 19 beschichtet sein.
Der Ballon 1 umfasst weiter einen magnetisierbaren
Anteil, der beispielsweise ein oder mehrere Metall-
teilchen umfassen kann, die sich frei in dem Lumen
3a (wie in Fig. 1b) befinden, an der inneren Oberfla-
che (wie in Fig. 1¢) angebracht oder in der Wand 3¢
des Ballons (wie in Fig. 1d) eingebettet sein kdnnen.
Das Lumen 4 des Ballons 1 kann mit einem biokom-
patiblen Fluid gefiillt werden, das beispielsweise vor-
sterilisierte Luft, Wasser, Salzlésung oder ein Ol wie
beispielsweise flissiges Parafin oder ein Gemisch
davon sein, so dass der Ballon eine allgemein eine
relative Dichte aufweist, die geringer oder gleich der
des Urins ist.

[0049] Ein selbstschlielendes Ventil 5 in der Wand
der Ballons wird dazu verwendet, den Ballon zu ful-
len. Das Ventil 5 kann beispielsweise ein Ventil vom
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Entenschnabeltyp, wie in Fig.2 gezeigt, oder ein
Ballventil, wie in Fig. 3 gezeigt, sein, in dem ein Ball
8 sich in einer verschlieBenden Stellung (Fig. 3a)
oder einer nicht verschlieRenden Stellung (Fig. 3c)
befindet. Die Kanlile 6 einer Spritze 7 wird durch das
Ventil 5 in das Lumen 4 des Ballons eingefiihrt. Das
in das Lumen 4 injizierte Fluid fuhrt dazu dass sich
der Ballon ausdehnt. Nach dem Fiillen wird die Sprit-
zennadel 6 zuriickgezogen und das Ventil 5 ver-
schliefdt sich von selbst. Nach dem Fullen kann der
Ballon eine bestimmte Form, beispielsweise eine Ku-
gel, ein Ellipsoid oder eine unregelmafiige Form an-
nehmen. Der Ballon schwimmt in dem Urin, da der
aufgeblasene Ballon eine relative Dichte aufweist,
die gleich der des Urins oder geringer ist.

[0050] Wie in Fig. 4 gezeigt, kann der Ballon zuerst
durch einen nachfolgend ausflihrlich zu beschreiben-
den (Fig. 4a) Applikator 20 in die Blase eingefiihrt
werden, der mit Fluid 24 von der Spritze 7 (Fig. 4b)
gefillt wird und dann von dem Applikator in die Blase
entlassen bzw. freigesetzt wird. Alternativ kann, wie
in der Fig. 5a gezeigt, der Ballon 1 bevor er durch
den Applikator 20 in die Blase eingeflihrt wird gefullt
und zusammengedriickt werden. Der vorgeftllte Bal-
lon wird durch die Flansche 23 eingekuppelt, die an-
fanglich durch einen Zwangsarmel 26 (Fig. 5a) ge-
schlossen gehalten werden. Nach Einflhren des Ap-
plikators 20 mit dem vorgefiillten Ballon 1 in die Harn-
blase wird der Ring 25, wie durch Pfeil 21 in Fig. 5b
gezeigt, gezogen, um den Zwangsarmel 26 von den
Flanschen 23 wegzudrangen bzw. zu ziehen, so dass
sich die Flansche 23 6ffnen und den vorgefillten Bal-
lon 1 in die Blase freisetzen kénnen.

[0051] Die Fig. 6 zeigt einen Ballon 1, der derart
ausgestaltet ist, dass er in seiner Wand 2 oder dem
Lumen 4 eine oder mehrere diffundierbare Substan-
zen enthalt. Derartige Substanzen kénnten beispiels-
weise Arzneimittel, antibiotisch wirkende Immunglo-
buline oder radioaktive Substanzen, etc. sein. Nach
Einflhren des Ballons 1 in das Lumen der Harnblase
diffundieren die Substanzen von dem Ballon 1 in die
Blase (Pfeile 9), um einen erwiinschten Wirkung zu
erzielen.

[0052] Die Fig. 7 zeigt einen Ballon 1, der derart
ausgestaltet ist, dass er eine Mikrovideokamera 19
zur bildlichen Wiedergabe des Inneren der Blase um-
fasst. Die Videokamera 19 kann mit einem Sender 10
zum Ubermitteln der Bilder an einen entfernten Emp-
fanger 11 assoziiert sein. Derartige Mikrovideokame-
ras und Sender sind im Stand der Technik bekannt,
beispielsweise offenbart in den US-5,604,531;
5,579,781 und 5,188,109. Der Empfanger 11 kann
mit einer Bearbeitungseinheit 12 zur Bearbeitung der
Bilder oder einer Anzeige 13 zur Anzeige der Bilder
verbunden sein.

[0053] Die Fig. 8 zeigt einen Ballon 1, der derart

ausgestaltet ist, dass er eine oder mehrere Vorrich-
tungen 14 umfasst, um ein oder mehrere Parameter,
die mit der Harnblase assoziiert sind, wie beispiels-
weise Blasendruck, Urintemperatur, Urindichte, Urin-
leitfahigkeit oder Urinzusammensetzung zu erfassen.
Die Vorrichtungen 14 kénnen an der auf3eren Ober-
flache des Ballons 14a angebracht, in der Wand 2
des Ballons 14b eingebettet oder auf der inneren
Oberflache des Ballons 14c angebracht sein. Die Er-
fassungsvorrichtungen 14 kénnen mit einen Sender
15 zum Ubermitteln der Erfassungen an einen ent-
fernten Empfanger 16 assoziiert sein. Der Empfanger
kann mit einer Bearbeitungseinheit 17 zum Bearbei-
ten der Erfassungen oder einer Anzeige 18 zum An-
zeigen von Ergebnissen verbunden sein. Derartige
Erfassungsvorrichtungen sind im Stand der Technik
beispielsweise in den US-5,579,781 und 5,188,109
offenbart.

[0054] Die Fig. 9 die Verwendung eines Applikators
20 zum EinfGhren des Ballons 1 in das Lumen 41 der
Harnblase 42 eines weiblichen Individuums und die
Fig. 10 zeigt die Verwendung des Applikators 20 zum
Einfihren des Ballons 1 in das Lumen der Harnblase
42 eines mannlichen Individuums. In beiden Fallen
wird der Ballon 1 anfanglich durch die geschlossenen
Flansche 23a mit dem distalen Ende des Applikators
20 (Fig. 9a und 10a) ergriffen. Das distale Ende der
Applikator-Ballon-Kombination wird in die Harnréhre
eingefihrt bis es das Lumen 41 der Blase 42 erreicht.
Der Ballon 1 wird gefiillt und dann durch Offnen der
Flansche 23b mittels Ziehen an Ring 25, der den
Zwangsarmel 26 halt, von dem Applikator freigesetzt.
Der Applikator 20 wird dann vom Korper entfernt, wo-
durch der Ballon 1 in dem Blasenlumen 41 verbleibt.

[0055] Die Fia.11 zeigt eine Ruckholvorrichtung
zum Entfernen des Ballons von der Blase, die allge-
mein mit 30 bezeichnet wird. Ein Katheter 27 weist an
seinem distalen Ende 28 einen magnetisierbaren An-
teil 29 auf, um den Ballon 1 an der distalen Spitze 28
durch die mit dem Ballon 1 assoziierten magnetisier-
baren Teilchen 3 zu halten.

[0056] Die Ruckholvorrichtung wird in eine gefillte
Blase eingefilhrt. Nach Offnen der Flansche 31 der
Ruckholvorrichtung wird die Eingriffssonde 32 mit ei-
nem magnetisierbaren Anteil 29 in seiner Spitze in
das Lumen der gefillten Blase eingefiihrt, um den
Magnet 3 des Ballons in Eingriff zu bringen. Die Son-
de 32 wird dann gezogen, um den Ballon 1 in den
Griff der Flansche 31 der Rickholvorrichtung zu brin-
gen. Ein Dorn 33 wird in den Ballon eingefuhrt, um
das in seinem Lumen 4 befindliche Fluid in eine an-
gebrachte Spritze (nicht gezeigt) oder in das Blasen-
lumen abzufuhren. Der Applikator 20 wird dann von
dem Patienten zusammen mit dem abgeblasenen
Ballon 1 enthommen.

[0057] Die Eig. 12 und Fig. 13 zeigen ein Verset-
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zungselement 51, um den Ballon 1 an einer ge-
wunschten Stelle im Lumen 41 der Harnblase 42 ei-
nes Individuums zu positionieren. Das Versetzungse-
lement 51 wird aulRerhalb des Individualkérpers an-
geordnet und umfasst einen magnetisierbaren Anteil
52. Das Versetzungselement 51 wird an einer Stelle
auf der Oberflache des Individualkérpers angeord-
net, um den Ballon 1 von seiner Anfangsstellung zu
der gewlnschten Stellung zu ziehen.

[0058] Die Fig. 12 zeigt die Verwendung des Bal-
lons 1 zum Verschliel3en des Harnblasenausgangs in
einer weiblichen Person. Das Versetzungselement
51 wird Uber den/dem Harnréhrenkanal 63 angeord-
net, so dass aufgrund des magnetisierbaren Anteils
52, der mit dem Versetzungselement 51 und dem mit
dem Ballon 1 assoziierten magnetisierbaren Anteil 3
verbunden ist, der Ballon in den Blasenausgang 64
gezogen wird. Der Ballon wird daher in dem Ausgang
positioniert und verschlief3t ihn. Die Erfindung wird
bei mannlichen Personen in dhnlicherweise zum Ver-
schlieRen des Harnblasenausgangs verwendet.

[0059] Wie in der Fig. 13 gezeigt, wird, um die Harn-
blase zum Entleeren zu 6ffnen, das magnetische Ver-
setzungselement 51 von dem Korper des Individu-
ums entfernt. Aufgrund der auf den Ballon 1 wirken-
den Auftriebskraft durch den Urin, schwimmt der Bal-
lon 1 spontan in dem Urin, wodurch der Blasenaus-
gang 64 geoffnet wird, so dass der Urin, wie durch
den Pfeil 66 angezeigt, entleert werden kann. Das
Vorhandensein einer hydrophilen Beschichtung 19,
die die aulere Oberflache des Ballons 1 beschichtet,
fordert die Freisetzung des Ballons 1 aus der, in
Fig. 12 gezeigten verschlossenen Position in die, in
Eig. 13 gezeigten nicht verschlossenen Position. Das
magnetische Versetzungselement kann wahlweise,
wie in Fig. 13 gezeigt, verwendet werden, um wah-
rend des Entleerens den Ballon vom Ausgang abzu-
halten. Nach dem Entleeren wird der Ballon durch
das Versetzungselement 51 erneut in den Blasen-
ausgang 64 gezogen, um den Ausgang, wie in
Fig. 12 gezeigt, zu verschliel3en.

[0060] Die Fig. 14 zeigt die Verwendung eines Im-
mobilisierungselements 71, das einen an der Ober-
flache 73 des Koérpers des Individuums angebrachten
magnetisierbaren Anteil 72 umfasst, um den Ballon 1
an der gewunschten Stelle in dem Lumen 41 der
Harnblase 42 zu halten. Der magnetisierbare Anteil
72 des Immobilisierungselements 71 kann von einer
Umhdllung 75 umschlossen sein, um beispielsweise
eine hygienische Unterlage bzw. Kissen zu bilden.
Das Immobilisierungselement 71 kann durch ein Kle-
beband oder mittels eines durch die Unterwasche
des Individuums ausgetibten Drucks auf der Oberfla-
che 73 befestigt werden.

[0061] Die Fig. 15 zeigt einen Ballon 1, der derart
ausgestaltet ist, dass er zur kontrollierten Freiset-

zung einer oder mehrerer Substanzen in die Blase
eine Pumpe 50 umfasst. Die Pumpe 50 weist zum
Aufbewahren einer oder mehrerer Substanzen ein
Reservoir 51 auf. Die Pumpe 50 kann einen Empfan-
ger 52 zum Empfangen von Signalen einer Fernsteu-
erung 53 aufwiesen. Die Freisetzungsrate der Sub-
stanzen kann somit unter Verwendung der Fernbe-
dienung nach Wunsch verandert werden.

Patentanspriiche

1. Ballonsystem zur Einfihrung in eine Harnbla-
se, umfassend einen Ballon (1), wobei der Ballon
eine Wand (2) aufweist, die einen mit einem Fluid ge-
fullten Hohlraum (4) umschlie®t, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Ballon ein spezifisches Gewicht
aufweist, das geringer oder gleich dem von Urin ist,
und mit einem magnetisierbaren Abschnitt ausgebil-
det ist.

2. Ballonsystem gemafR Anspruch 1, wobei der
magnetisierbare Abschnitt einen oder mehrere mag-
netisierbare Partikel (3a) in dem Hohlraum des Bal-
lons umfasst, die an der Wand des Ballons befestigt
(3b), oder in die Wand des Ballons eingebettet (3¢)
sind.

3. Ballonsystem gemafl Anspruch 1, auf einer
AuBenoberflache mit einer hydrophilen Schicht (19)
beschichtet.

4. Ballonsystem gemald Anspruch 1, fahig, eine
oder mehrere Substanzen zu speichern, und sie in
die Harnblase freizusetzen.

5. Ballonsystem gemal Anspruch 4, wobei die
eine oder die mehreren Substanzen in dem Hohl-
raum oder in der Wand des Ballons gespeichert sind.

6. Ballonsystem gemafR Anspruch 4, wobei min-
destens eine Substanz ausgewahlt ist aus der Grup-
pe bestehend aus radioaktiven Substanzen, Medika-
menten, Antibiotika, antimikrobiellen Mitteln, Kon-
trastmitteln, und Substanzen, die einen lokalen oder
systemischen Effekt auf Zellen oder Gewebe aufwei-
sen.

7. Ballonsystem gemal Anspruch 1, umfassend
eine Mikro-Videokamera zur Erzeugung eines Bilds
des Inneren der Harnblase.

8. Ballonsystem gemal Anspruch 1, umfassend
eine oder mehrere Uberwachungsvorrichtungen (14)
zum Abtasten eines morphologischen oder physiolo-
gischen Parameters der Harnblase, und zum Emittie-
ren eines Signals, das eine Qualitat oder Quantitat ei-
nes abgetasteten Parameters angibt.

9. Ballonsystem gemafl Anspruch 8, wobei die
eine oder die mehreren Vorrichtungen (14) einen Pa-
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rameter der Harnblase liberwachen, ausgewahlt aus
der Gruppe bestehend aus Blasendruck, Urintempe-
ratur, Urindichte, Urinleitfahigkeit und Urinzusam-
mensetzung.

10. Ballonsystem gemaf Anspruch 7 oder 9, wei-
ter umfassend einen Ubertrager (15), der Signale von
der Vorrichtung zu einem Empfanger ubertragt.

11. Ballonsystem gemaR Anspruch 1, umfassend
eine Pumpe (50) mit einem Reservoir zum Freisetzen
einer Substanz in die Blase.

12. Ballonsystem gemaf Anspruch 11, wobei die
Pumpe (50) weiter einen Empfanger (52) zum Emp-
fangen von Signalen von einer Fernsteuerung um-
fasst.

13. Ballonsystem gemaf Anspruch 1, umfassend
ein selbstdichtendes Ventil (5) in der Wand, die zu
dem Hohlraum fihrt.

14. Urologisches medizinisches System zur Ver-
wendung in medizinischen Verfahren innerhalb einer
Harnblase eines Individuums, umfassend
(a) ein Ballonsystem gemaf irgendeinem der vorher-
gehenden Anspriiche; und
(b) eine Appliziervorrichtung (20) zum Einfiihren des
Ballons in die Harnblase oder zum Entfernen des Bal-
lons aus der Harnblase, wobei die Appliziervorrich-
tung an einem Ende davon mit einer Greifvorrichtung
befestigt bzw. versehen ist, um den Ballon I6sbar zu
greifen.

15. Urologisches medizinisches System gemaR
Anspruch 14, umfassend eine Spritze, die ein Fluid
zum Fllen des Hohlraums des Ballons enthalt, so
dass der gefiillte Ballon ein spezifisches Gewicht auf-
weist, das geringer oder gleich dem von Urin ist, wo-
bei der Ballon mit einem magnetisierbaren Abschnitt
ausgebildet ist.

16. Urologisches medizinisches System gemafR
Anspruch 15, wobei der magnetisierbare Abschnitt
des Ballons einen oder mehrere magnetisierbare
Partikel in dem Hohlraum des Ballons umfasst (3a),
die an der Wand des Ballons befestigt (3b), oder in
die Wand des Ballons eingebettet (3c¢) sind.

17. Urologisches medizinisches System geman
Anspruch 14 oder 15, wobei der Ballon auf einer Au-
Renoberflache mit einer hydrophilen Schicht (19) be-
schichtet ist.

18. Urologisches medizinisches System geman
Anspruch 14 oder 15, wobei der Ballon in der Lage
ist, eine oder mehrere Substanzen zu speichern und
sie in die Harnblase freizusetzen.

19. Urologisches medizinisches System gemaR

Anspruch 18, wobei die eine oder die mehreren Sub-
stanzen in dem Hohlraum oder in der Wand des Bal-
lons gespeichert sind.

20. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 18, wobei mindestens eine Substanz aus-
gewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus radioakti-
ven Substanzen, Medikamenten, Antibiotika, anti-mi-
krobiellen Mitteln, Kontrastmitteln, und Substanzen,
die einen lokalen oder systemischen Effekt auf Zellen
oder Gewebe aufweisen.

21. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 14 oder 15, wobei der Ballon eine Mikro-Vi-
deokamera (19) zum Erzeugen eines Bilds des Inne-
ren der Harnblase umfasst.

22. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 21, wobei die Vorrichtung einen Ubertréager
(15) umfasst, der Signale zu einem Empfanger tber-
tragt.

23. Urologisches medizinisches System gemaR
Anspruch 22, weiter umfassend eine oder mehrere
Komponenten ausgewahlt aus der Liste umfassend:
(a) eine Verarbeitungseinheit (17), die Signale verar-
beitet, die von dem Empfanger empfangen werden;
(b) eine Anzeige (18) zum Anzeigen von Signalen,
die von dem Empfanger empfangen werden;

(c) eine Anzeige (18) zum Anzeigen einer Ausgabe,
die von der Verarbeitungseinheit erzeugt wird.

24. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 14 oder 15, wobei der Ballon eine oder
mehrere Uberwachungsvorrichtungen (14) zum Ab-
tasten eines morphologischen oder physiologischen
Parameters der Harnblase und zum Emittieren eines
Signals umfasst, das eine Qualitat oder Quantitat ei-
nes abgetasteten Parameters angibt.

25. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 24, wobei die eine oder die mehreren Vor-
richtungen einen Parameter der Harnblase uberwa-
chen, ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus
Blasendruck, Urintemperatur, Urindichte, Urinleitfa-
higkeit und Urinzusammensetzung.

26. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 24, weiter einen Ubertrager (15) umfas-
send, der Signale von der Uberwachungsvorrichtung
zu einem Empféanger Ubertragt.

27. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 24, weiter eine oder mehrere Komponen-
ten umfassend, ausgewahlt aus der Liste umfassend:
(a) eine Verarbeitungseinheit (17), die Signale verar-
beitet, die von dem Empfanger empfangen wurden;
(b) eine Anzeige (18) zum Anzeigen von Signalen,
die von dem Empfanger empfangen wurden;

(c) eine Anzeige (18) zum Anzeigen einer Ausgabe,
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die von der Verarbeitungseinheit erzeugt wird.

28. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 14 oder 15, weiter ein festsetzendes Ele-
ment (71) umfassend, das einen magnetisierbaren
Abschnitt umfasst, wobei das festsetzende Element
zum Befestigen auf dem Korper eines Individuums
angepasst ist, zum Festsetzen des Ballons an einem
gewunschten Ort in der Harnblase.

29. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 28, wobei das festsetzende Element in der
Form einer hygienischen Matte ausgebildet ist, die
angepasst ist, um in der Unterwasche eines Individu-
ums platziert zu werden.

30. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 14 oder 15 fur eine Verwendung in der Be-
handlung einer Stérung, ausgewahlt aus der Gruppe
bestehend aus Urin-Inkontinenz, Harnblaseninfektio-
nen, Harnblasentumore und Blasendysfunktion.

31. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 14 oder 15, wobei der Ballon weiter ein
selbstdichtendes Ventil (5) in der Wand umfasst, die
zu dem Hohlraum flhrt.

32. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 14 oder 15, weiter einen Injektionsapparat
(7) zum Injizieren des Fluids in den Hohlraum des
Ballons umfassend, um so den Ballon zu erweitern.

33. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 14 oder 15, wobei die Greifvorrichtung
Flansche (23) zum lésbaren Greifen des Ballons um-
fasst.

34. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 14 oder 15, wobei die Greifvorrichtung ei-
nen magnetisierbaren Abschnitt umfasst, um den
Ballon wahrend der Applizierung durch eine magne-
tische Wechselwirkung daran zu befestigen.

35. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 14 oder 15, wobei der Ballon angepasst ist,
um vor dem Einfihren komprimiert zu werden.

36. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 21, fir eine Verwendung beim Erzeugen ei-
nes Bilds einer Harnblase.

37. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 18, zum Freisetzen einer oder mehrerer
Substanzen in eine Harnblase.

38. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 24, zum Uberwachen eine Harnblase.

39. Urologisches medizinisches System gemaf
Anspruch 14 oder 15, wobei der Ballon eine Pumpe

(50) mit einem Reservoir zum Freisetzen einer Sub-
stanz in die Blase umfasst.

40. Urologisches medizinisches System gemafn
Anspruch 39, wobei die Pumpe weiter einen Empfan-
ger (52) zum Empfangen von Signalen von einer
Fernsteuerung umfasst.

41. Urologisches medizinisches System geman
Anspruch 40, weiter eine Fernsteuerung umfassend.

Es folgen 14 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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