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Beschreibung
Technisches Gebiet

[0001] Die Erfindung betrifft ein Medizinprodukt und
insbesondere einen durch die Bauchdecke einzufiih-
renden Drainagekatheter.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Eine Radikalprostatektomie kann ein schwe-
rer schwieriger Eingriff sein, weil der Chirurg die Ope-
rationsstelle nicht vollstandig einsehen kann und in-
nerhalb enger anatomischer Zwéange arbeiten muss.
Zu den Komplikationen einer Operation zahlen u. a.
Impotenz und Inkontinenz aufgrund einer Schadi-
gung des SchlieBmuskels. Nach Ausschneiden der
Prostata muss die Harnréhre wieder aufgebaut wer-
den, um die normale Harnfunktion fir den Patienten
zu gewahrleisten. Normalerweise naht der Chirurg
das durchgeschnittene Ende des Harnréhrenstump-
fes am Blasenhals an. Gelegentlich kommt es an der
Anastomosenstelle zu chirurgischen Komplikationen,
wie z. B. zum Austreten von Urin oder zur Bildung
von Strikturen. Die Empfindlichkeit dieser Stelle und
die Notwendigkeit, den Lumendurchgang zu erhal-
ten, erfordert ein Stltzmittel wahrend der Heilungs-
phase, um eine gute Anastomose der rekonstruierten
Harnréhre zu erzielen.

[0003] Patienten, die einer Radikalprostatektomie
unterzogen werden, bendtigen nach dem Eingriff
eine Verweilkatheter zur Harndrainage. Das Stan-
dardverfahren fir Prostatektomie-Patienten sieht vor,
dass ein Foley-Drainagekatheter zum Operations-
zeitpunkt gesetzt wird und zwei bis drei Wochen (Hei-
lungsphase) verbleibt. Dieser Katheter dient zwar
Drainagezwecken, aber er halt auch die Anastomo-
senstelle wahrend dem Heilungsprozess offen.
Transurethrale Katheter kdnnen zwar die Harnréhre
offen halten und fiir die postoperative Drainage der
Harnblase sorgen, aber ihr Gebrauch ist mit Nachtei-
len behaftet. Sie sind unbequem, so dass einige Pa-
tienten dazu neigen, am Ende des Katheters zu zie-
hen, wodurch dieser sich von der Harnblase 16sen
kann. Gelegentlich entleert sich der Halteballon, so
dass der Katheter an der Anastomosenstelle vorbei
und aus der Harnblase rutschen kann. Eine weitere
potentielle Komplikation ist, dass transurethrale Drai-
nagekatheter ein Pfad fir Krankheitserreger und Kei-
me werden konnen, die von der Hautoberflache
durch die Harnréhre bis zur Anastomosenstelle und
in die Harnblase getragen werden oder dorthin wan-
dern. Dies kann zu Infektionen fihren und den Hei-
lungsprozess drosseln. Ferner sind transurethrale
Drainagekatheter fiir die Forderung einer guten Ana-
stomose an der Operationsstelle nicht ideal geeignet,
weil eine Bewegung des Ballons dazu filhren kann,
dass Urin um den Katheter austritt, so dass ein sub-
optimales Milieu fiir die Heilung entsteht. Foley-Ka-

2/9

theter besitzen nur ein oder zwei Drainageldcher, die
leicht mit Blutgerinnseln verstopft werden und so zu
unzureichender oder ausbleibender Drainage fihren
und die Anastomose gefahrden. Wenn die Anasto-
mosenstelle relativ trocken gehalten werden kann, ist
die Wahrscheinlichkeit eines guten Resultats hoher.
Darlber hinaus kénnen auch unbeabsichtigtes Ru-
ckeln oder andere Bewegungen des Katheters zu
Verletzungen an der Harnblase und/oder Anastomo-
se fuhren, bevor der Heilungsprozess vollstandig ist.

[0004] US Patent Nr. 4.705.502 offenbart einen
durch die Bauchdecke einzufiihrenden Katheter, der
einen langlichen Schaft mit sich dort hindurch erstre-
ckenden einem Drainagelumen und einer Vielzahl
von sich durch den Schaft erstreckenden und mit
dem Drainagelumen in Verbindungen stehenden Off-
nungen aufweist. Der Katheter hat eine erste elasti-
sche Hilse, die in beabstandeten Umfangszonen am
Schaft befestigt ist, die einen ersten Hohlraum unter
der ersten Hulse definieren, wobei die erste Hilse
neben einem distalen Ende des Schafts angeordnet
ist. Der Katheter hat eine zweite elastische Hllse, die
in beabstandeten Umfangszonen am Schaft befestigt
ist, die einen zweiten Hohlraum unter der zweiten
Hllse definieren, wobei die zweite Hilse proximal
von der ersten Hilse angeordnet ist und wobei die
Offnungen zwischen der ersten und der zweiten Hiil-
se angeordnet sind. Der Katheter hat ein oder mehr
Inflationslumen, die sich Uber den Schaft erstrecken
und zum Aufblasen der ersten und zweiten Hilse die-
nen. Die aufgeblasene erste Hilse verhindert, dass
der Katheter in die Harnréhre eindringt. US Patent Nr.
2.642.874 offenbart einen Katheter des Standes der
Technik zur Zufihrung von medizinischen Substan-
zen in die Prostata und zur Drainage von Flussigkeit
aus der Prostata. Der Katheter ist mit einem Ballon-
paar ausgestattet, das nach dem Aufblasen einen be-
stimmten Bereich der Harnréhre verschliel3en kann,
so dass Drainage einer medizinischen Verabrei-
chung zu dem bestimmten Bereich der Harnréhre be-
wirkt wird.

Zusammenfassung der Erfindung

[0005] Die oben erwahnten Probleme werden ge-
I6st und ein technischer Fortschritt wird erzielt mit ei-
nem der Veranschaulichung dienenden, durch die
Bauchdecke einzuflihrenden Drainagekatheter, der
nicht nur in der Harnblase sondern durch die Anasto-
mosenstelle auch in der Harnréhre eines Patienten
positioniert ist, der einer Radikalprostatektomie oder
einem anderen Verfahren unterzogen wurde, bei
dem eine Rekonstruktion der Harnblasen/Harnréh-
ren-Anastomose erforderlich ist.

[0006] Nach einem Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung wird ein Harnblasenkatheter wie in Anspruch 1
beschrieben bereitgestellt.



DE 698 39 007 T2 2009.01.22

[0007] Der durch die Bauchdecke einzufiihrende
Katheter umfasst ein langliches Element mit einem
Drainagedurchgang, der sich in Langsrichtung er-
streckt und einen Drainageabschnitt mit mindestens
einer Drainagedffnung, die fur externen Zugang fur
den Harnblaseninhalt durch den Drainagedurchgang
sorgt. Das langliche Element weist ferner ein distales
Segment auf, das distal von der Drainage6ffnung an-
geordnet ist. Dieser distale Abschnitt/Segment be-
sitzt keine Drainagetffnung und keinen Drainage-
durchgang. Der distale Abschnitt des langlichen Ele-
ments wird vorteilhaft durch die Anastomosenstelle in
der Harnréhre eines Patienten positioniert, und die
Durchgangigkeit der Anastomose und der Harnréhre
wahrend dem Heilungsprozess aufrechtzuerhalten.
Ferner minimiert oder eliminiert der distale nicht zur
Drainage dienende Abschnitt die Abwanderung von
in der Harnblase gesammeltem Urin zur Anastomo-
senstelle. Der geschlossene distale Abschnitt blo-
ckiert ferner den externen Zugang des Drainage-
durchgangs, um zu verhindern, dass Urin im Draina-
gekatheter aus dem distalen Abschnitt austritt und
mit der Anastomosenstelle in Kontakt kommt.

[0008] Der Drainagekatheter umfasst ferner ein ers-
tes Halteelement, vorzugsweise einen expandierba-
ren Ballon, der mit dem langlichen Element verbun-
den ist und distal vom Drainagesegment angeordnet
ist. Nach der Expansion wird dieser erste Halteballon
vorteilhaft auf dem Boden der Harnblase neben dem
Blasenhals positioniert, um Migration von Urin in die
Harnréhre und, was noch wichtiger ist, in die Anasto-
mosenstelle zu minimieren. Ein zweites Halteele-
ment, vorzugsweise ein anderer expandierbarer Bal-
lon, ist mit dem langlichen Element verbunden und
proximal zum Drainagesegment angeordnet. Dieser
zweite Halteballon wird vorteilhaft in seiner Position
an der Kuppel Harnblase expandiert und arbeitet mit
dem ersten Halteballon zusammen, um den Draina-
geabschnitt des Katheters in der Harnblase sowie
den distalen Abschnitt in der Harnrohre des Patienten
aufrechtzuerhalten.

[0009] Das langliche Element des Drainagekathe-
ters umfasst auch einen proximalen Abschnitt, der
proximal zur Drainage6ffnung positioniert ist und flr
externen Zugang zu dem Drainagedurchgang auf3er-
halb des Patienten bietet. Die ersten und zweiten
Halteelemente kdnnen erste und zweite expandier-
bare Elemente aufweisen, die mechanisch sind und
je einen kollabierten und einen expandierten Zustand
um das langliche Element auf gegeniberliegenden
Seiten der Drainagetffnung aufweisen. In einer Kon-
figuration weisen die Halteelemente wie bereits er-
wahnt erste und zweite Ballons auf. Demnach weist
das langliche Element mindestens einen Inflations-
durchgang und vorzugsweise erste und zweite, sich
darin in Langsrichtung erstreckende und mit dem ers-
ten bzw. zweiten Halteballon in Verbindung stehende
Inflationsdurchgange auf. Separate Inflationsdurch-
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gange sorgen vorteilhaft fur individuelles und unab-
hangiges Aufblasen und Entleeren der Ballons.

[0010] Zur weiteren Verbesserung der Urindrainage
aus der Harnblase weist der Drainageabschnitt eine
Vielzahl von Drainagedffnungen auf, die jeweils vor-
zugsweise ellipsenformig sind, um den Urinfluss
durch sie hindurch zu maximieren. Der Drainage-
durchgang des langlichen Elements weist ferner eine
bevorzugte halbmondférmige Querschnittsgestalt
auf, um die Ansammlung von Krankheitserregern
und Keimen darin und die Entstehung von Verkrus-
tungen zu minimieren.

[0011] Der distale Abschnitt des langlichen Ele-
ments weist vorteilhaft eine solche Grée und Konfi-
guration auf, dass die Durchgangigkeit der Harnréhre
in der Umgebung der Anastomosenstelle aufrechter-
halten wird. Zur weiteren Erleichterung der Einfluh-
rung und zur Minimierung von Trauma des umgeben-
den Gewebes weist der distale Abschnitt ein atrau-
matisches Ende auf, das vorzugsweise halbkugelfor-
mig ist. Das langliche Element besteht vorzugsweise
aus einem weichen Silikonmaterial. Zur Verbesse-
rung der fluoroskopischen und radiographischen Vi-
sualisierung des Katheters besteht das langliche Ele-
ment aber aus einem rdntgendichten Material. Zur
Minimierung von Krankheitserregern und Keim-
wachstum weist das langliche Element ferner ein Me-
dikament, wie z. B. Rifampin/Minocyclin, entweder al-
lein oder in Kombination mit anderen Medikamenten
auf. Oberflachenaktive Mittel, Beschichtungen, che-
mische Verbindung, Implantation, Einbetten und Ver-
kapselung kénnen zur vorteilhaften Abgabe von ein
oder mehr Medikamenten mit jeder gewunschten Ab-
gaberate einzeln oder in Kombination verwendet
werden.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0012] Eig.1 zeigt eine beispielhafte Ausfuhrungs-
form eines erfindungsgemafRen durch die Bauchde-
cke einzufihrenden Drainagekatheters.

[0013] Fig. 2 zeigt eine vergrofRerte Querschnitts-
ansicht des proximalen Abschnitts des durch die
Bauchdecke einzufiihrenden Drainagekatheters aus
Fig. 1 entlang Linie 2-2;

[0014] Fig. 3 zeigt eine vergrofRerte Querschnitts-
ansicht des durch die Bauchdecke einzufiihrenden
Drainagekatheters aus Fig. 1 entlang Linie 3-3; und
[0015] Fig.4 zeigt den Drainagekatheters aus
Fig. 1, der durch die Bauchdecke in den Patienten
eingeflihrt wurde.

Detaillierte Beschreibung

[0016] Fig. 1 zeigt eine beispielhafte Ausflihrungs-



DE 698 39 007 T2 2009.01.22

form eines durch die Bauchdecke einzufihrenden
Drainagekatheters 10 zur perkutanen Platzierung in
der Harnblase und in der Harnréhre eines Patienten,
der einer Radikalprostatektomie oder einem anderen
Verfahren unterzogen wurde, bei dem eine Rekonst-
ruktion der Harnblasen/Harnréhren-Anastomose er-
forderlich ist. Der Katheter weist ein langliches Ele-
ment 11 auf, das beispielsweise aus einem rohrenfor-
migen medizinischen Silikonmaterial besteht und ei-
nen sich in Langsrichtung darin erstreckenden Drai-
nagedurchgang 12 aufweist. Das langliche Element
weist einen Drainageabschnitt 14 mit mindestens ei-
ner Drainaged6ffnung 16 und vorzugsweise einer Viel-
zahl von Drainagedffnungen 21 auf, die fir externen
Zugang sorgen, damit der Urin der Harnblase in den
Drainagedurchgang eindringen und von dort in einen
Urinsammelbeutel, der am proximalen Ende des Ka-
theters befestigt ist, ablaufen kann. Die Position des
Drainageabschnitts wird in der Harnblase zwischen
der Harnblasenkuppel und dem Blasenhals durch
erste und zweite Halteelemente 17 und 18 aufrecht-
erhalten.

[0017] Das langliche réhrenférmige Element weist
ferner einen distalen Abschnitt 13 mit einem ge-
schlossenen atraumatischen Ende 28 zur Platzie-
rung in der Harnrohre eines Patienten und insbeson-
dere durch eine Anastomosenstelle in der Harnréhre
auf, die durch chirurgische Rekonstruktion nach Ent-
fernung der Prostata des Patienten geformt wurde.
Der distale Abschnitt des langlichen réhrenférmigen
Elements blockiert den externen Zugang des Draina-
gedurchgangs, um das Risiko einer Kontamination
der Anastomosenstelle mit Urin zu minimieren. Fer-
ner ist die Lange des distalen Abschnitts so bemes-
sen, dass er in der Fossa navicularis der Harnréhre
bleibt. Dadurch bleibt die externe Harnréhrenoffnung
des Patienten in einem kollabierten oder geschlosse-
nen Zustand und minimiert so die Migration von
Krankheitserregern und anderen infektiosen Keimen
in die Anastomosenstelle, wodurch der Heilungspro-
zess signifikant verbessert wird. Ferner ist der distale
Abschnitt des Drainagekatheters so bemessen und
konfiguriert, dass die Durchgangigkeit der Harnroéhre
in der Nahe der Anastomosenstelle aufrechterhalten
wird.

[0018] Der durch die Bauchdecke einzufiihrende
Drainagekatheter weist auch erste und zweite Halte-
elemente 17 und 18 auf, die mit dem langlichen roh-
renférmigen Element verbunden und distal bzw. pro-
ximal zu den Drainage6ffnungen 21 angeordnet sind.
Die Halteelemente halten die relativen Positionen der
Drainage- und distalen Abschnitte des Drainageka-
theters in der Harnblase bzw. der Harnréhre des Pa-
tienten aufrecht. Vorzugsweise sind die ersten und
zweiten Halteelemente 17 und 18 erste und zweite
Ballons 24 bzw. 25. Die Halteelemente oder Ballons
nehmen einen kollabierten Zustand um das langliche
réhrenférmige Element des Katheters zur perkutanen
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Einfihrung der distalen und Drainageabschnitte in
der Harnréhre und Harnblase ein. Wenn der distale
Abschnitt durch die Anastomosenstelle in der Harn-
réhre positioniert wird, werden die Halteelemente in
einen expandierten Zustand gebracht. Die Halteele-
mente 17 und 18 kénnen allgemeiner auch als erste
und zweite expandierbare Elemente 22 und 23 be-
schrieben werden, die jeweils einen kollabierten und
einen expandierten Zustand aufweisen. Die expan-
dierbaren Halteelemente kénnen eine Materialhllse
sein, die an einem Ende mit der AulRenflache des
réhrenférmigen Elements verbunden ist. Das andere
Ende der Hilse ist mit einer Stange oder einem Man-
drin verbunden, der im réhrenférmigen Element glei-
tet, um in die Hulse geschnittene Langsstreifen zu
aufzuweiten und zu kollabieren. Diese mechanisch
betatigte expandierbare Halteelementkonfiguration
wird in der Regel als Malincot bezeichnet. Vorzugs-
weise sind die ersten und zweiten Halteelemente 17
und 18 oder die expandierbaren Halteelemente 22
und 23 Ballons 24 und 25, die durch Inflationsdurch-
gange, die sich in Langsrichtung durch das langliche
réhrenférmige Element erstrecken, einzeln aufgebla-
sen und expandiert werden. Die Inflationsdurchgén-
ge enden am proximalen Ende des proximalen Ab-
schnitts 15 durch bekannte Einwege-Verbindungs-
ventile 32 und 33, die Ublicherweise als Halwkey-Ro-
berts-Ventile bezeichnet werden. Analog wird der
Drainagedurchgang 12 an seinem proximalen Ende
von einem Durchflussverbindungsansatz 34 been-
det.

[0019] SchlieBlich weist das langliche réhrenférmi-
ge Element 11 einen proximalen Abschnitt 15 auf, der
proximal zu den Drainagedffnungen 21 positioniert ist
und fur externen Zugang fur den Drainagedurchgang
12 sorgt. Im Gebrauch wird der Verbindungsansatz
34 des Katheters mit einem handelsublichen Urin-
sammelbeutel verbunden. Daruber hinaus werden
die Einwege-Verbindungsventile 32 und 33 mit einer
handelslblichen Pumpe oder Spritze verbunden, um
die Halteballons 24 und 25 individuell und unabhan-
gig voneinander aufzublasen und zu entleeren.

[0020] Fig. 2 zeigt eine vergroRerte Querschnitts-
ansicht des proximalen Abschnitts 15 des durch die
Bauchdecke einzufiihrenden Drainagekatheters 10
aus Fig. 1 entlang Linie 2-2. Die Querschnittsansicht
des langlichen rohrenférmigen Elements 11 zeigt den
proximalen Abschnitt 15 mit dem Drainagedurchgang
12 und ersten und zweiten Inflationsdurchgangen 26
und 27 in einer bevorzugten Seite-an-Seite- oder be-
nachbarten Konfiguration, obwohl auch eine koaxiale
Konfiguration vorgesehen ist. Zur Minimierung der
Ansammlung von Krankheitserregern und Keimen
oder der Bildung von Verkrustungen weist der Drai-
nagedurchgang 12 eine halbmondférmige Gestalt 31
auf. Die Inflationsdurchgange 26 und 27 besitzen
eine kreisférmige Gestalt. Zur Erleichterung der Her-
stellung erstrecken sich alle drei Durchgange uber
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die gesamte Lange des langlichen réhrenférmigen
Elements 11 und sind am atraumatischen distalen
Ende 28, das vorzugsweise eine halbkreisformige
Gestalt aufweist, verschlossen.

[0021] Wieder in Fig. 1 befindet sich der erste Hal-
teballon 24 distal zu den Drainagedéffnungen 21 und
vorzugsweise 5 bis 8 cm proximal vom atraumati-
schen distalen Ende 28. Der Halteballon ist ringkern-
oder doughnut-férmig und verschiebt vorzugsweise 5
ccm des Volumens, wenn er aufgeblasen ist. Das Vo-
lumen des Halteballons kann aber je nach Kdrpergro-
Re des Patienten und Praferenzen des Arztes im Be-
reich von 5 ccm bis 50 ccm schwanken. Der erste
Halteballon wird so gewahlt, dass er neben dem Bla-
senhals in die Harnblase eingreift und Abwanderung
von Urin durch den Blasenhals und die Anastomo-
senstelle minimiert. Der Halteballon besteht vorzugs-
weise aus einem Silikonmaterial, das mit einem han-
delsuiblichen medizinischen Klebstoff an der Auf3en-
seite des rohrenférmigen Elements befestigt ist. Vor
der Verbindung des langlichen réhrenférmigen Ele-
ments wird zwischen dem ersten Inflationsdurchgang
26 und der Aulienseite 35 des rohrenférmigen Ele-
ments eine Zugangsoffnung geformt. Diese Zu-
gangsoffnung sorgt fir eine Verbindung zwischen
dem Inflationsdurchgang und dem Innenraum des
Ballons, damit dieser aufgeblasen und entleert wer-
den kann.

[0022] Der zweite Halteballon 25 ist proximal zu den
Drainagedffnungen 21 angeordnet und auf die glei-
che Weise wie der erste Halteballon 24 mit der Au-
Renseite 35 des langlichen réhrenférmigen Elements
verbunden. In der Aufienseite des rohrenféormigen
Elements wird aber eine separate Zugangsoéffnung
angebracht, um fiir eine Verbindung zwischen dem
Innenraum des zweiten Ballons 25 und dem zweiten
Inflationsdurchgang 27 zu sorgen. Demnach ermdg-
lichen die Inflationsdurchgénge individuelles und un-
abhangiges Aufblasen und Entleeren des ersten bzw.
zweiten Halteballons. Obwohl der Katheter mit ersten
und zweiten Inflationsdurchgangen beschrieben ist,
wird zum Aufblasen beider Ballons nur ein Inflations-
durchgang bendtigt. Der zweite Halteballon 25 be-
steht ebenfalls vorzugsweise aus einem Silikonmate-
rial und weist ein Volumen von 30 ccm auf.

[0023] Das Volumen des Ballons kann aber wieder-
um je nach Korpergrofie des Patienten und Praferenz
des Arztes zwischen 5 und 50 ccm schwanken. Die-
ser zweite Halteballon wird aufgeblasen, damit er
physisch proximal in die Kuppel der Harnblase des
Patienten eingreift und mit dem ersten Halteballon 24
zusammenarbeitet, der distal am Boden der Harnbla-
se um den Blasenhals eingreift. Diese Zusammenar-
beit zwischen dem ersten und zweiten Halteballon fi-
xiert die Relativstellung des Drainageabschnitts in
der Harnblase und des distalen Abschnitts in der
Harnréhre durch die Anastomosenstelle.
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[0024] Fig. 3 zeigt eine vergrolRerte Querschnitts-
ansicht des Drainageabschnitts 14 des Drainageka-
theters 10 aus Fig. 1 entlang Linie 3-3. Die Quer-
schnittsansicht des langlichen réhrenformigen Ele-
ments 11 des Katheters zeigt den Drainagedurch-
gang 12 mit der Drainaged6ffnung 16, die sich durch
die Wand 36 des langlichen réhrenférmigen Ele-
ments erstreckt. Wie in Fig. 1 und Fig. 3 gezeigt, ist
die Drainagedffnung 16 vorzugsweise elliptisch. Eine
Vielzahl von Drainagedffnungen 21 ist auf jedem
Zentimeter entlang der Lange des Drainageab-
schnitts angeordnet. Es ist aber auch eine runde oder
eine beliebige polygonale Drainagedffnung vorgese-
hen.

[0025] Beispielhaft betragt die Gesamtlange des
Drainagekatheters ca. 65 cm mit einem gleichmafi-
gen Durchmesser von 20 French (0,263 Zoll) Gber die
gesamte Lange ohne das aufgeweitete proximale
Ende und die Halteballons. Der bevorzugte Durch-
messer betragt 20 French, aber der Aufiendurch-
messer des Katheters kann im Gréenbereich von 12
bis 28 French liegen. Der distale Abschnitt 13 des Ka-
theters ist vorzugsweise 5 cm lang, kann aber im Be-
reich von nur 1 cm bis zu der Lange liegen, die bend6-
tigt wird, damit er sich durch die Anastomosenstelle
erstrecken kann. Dieser distale Abschnitt hat keine
Drainagedffnungen und das distale Ende ist ver-
schlossen. Die Lange des distalen Abschnitts sollte
aber so kurz sein, dass er proximal von der Fossa na-
vicularis der Harnréhre bleibt, ohne sich extern tber
die auere Harnréhrenoffnung hinaus zu erstrecken.
Dies soll wiederum Abwanderung von Krankheitser-
regern und Keimen oder von infektiossem Material in
die Anastomosenstelle minimieren.

[0026] Die Lange des Drainageabschnitts 14 des
Katheters zwischen dem ersten und zweiten Halte-
ballon betragt vorzugsweise 5 cm, wobei vorzugswei-
se auf jedem Zentimeter iber seine Lange eine Drai-
nageoffnung sitzt. Die Lange des Drainageabschnitts
kann zwischen 2 und 20 cm schwanken, so dass der
erste und zweite Halteballon den Drainageabschnitt
in der Harnblase und den distalen Abschnitt in der
Harnréhre halt.

[0027] Das Material des langlichen réhrenférmigen
Elements ist vorzugsweise Silikon und insbesondere
rontgendichtes Silikon. Es ist aber vorgesehen, dass
der Drainagekatheter aus jedem flexiblen medizini-
schen Material, wie z. B. Latex oder ein Polymerma-
terial, wie z. B. Polyvinylchlorid, bestehen kann, wo-
bei wie bereits beschrieben Silikon- oder Latexbal-
lons befestigt werden. Ferner kann ein Medikament
in das Kathetermaterial eingebettet oder an diesem
befestigt sein, um Abwanderung von Krankheitserre-
gern oder Keimen zur Anastomosenstelle oder zur
suprapubischen Zugangsstelle zu verhindern. Rifam-
pin/Minocyclin ist nur eines von einer Fiille von han-
delsublichen Medikamenten, die verwendet werden



DE 698 39 007 T2 2009.01.22

kénnen. Oberflachenaktive Mittel, Beschichtungen,
chemische Verbindung, Implantation, Einbetten und
Verkapselung koénnen einzeln oder in Kombination
zur Abgabe von ein oder mehr Medikamenten mit je-
der gewlinschten Abgabegeschwindigkeit verwendet
werden.

[0028] Fig.4 zeigt den Drainagekatheter 10 aus
Fig. 1, der durch die Bauchdecke in die Harnblase 29
und die Harnréhre 19 Uber die perkutane Zugangs-
stelle 30 eingefihrt wurde. Der Katheter wird wah-
rend und nach dem Ausschneiden der Prostata mit-
tels offener oder laparoskopischer Operation durch
die Bauchdecke platziert. Diese Ausschneidung wird
Ublicherweise als Radikalprostatektomie bezeichnet,
bei der die Prostata entfernt und die Harnréhre 19
wieder mit der Anastomosenstelle 20 verbunden
wird. Der distale Abschnitt 13 des Drainagekatheters
wird durch die Anastomosenstelle in der Harnréhre
19 positioniert. Der erste Halteballon 24 wird in einen
expandierten Zustand aufgeblasen, um distal in den
Blasenhalts 37 einzugreifen. Der Drainageabschnitt
14 des Katheters mit den Drainage6ffnungen 21 be-
findet sich in der Harnblase mit dem zweiten Halte-
ballon 25 im expandierten Zustand. In der Harnblase
angesammelter Urin lauft in die Drainagedffnungen
21 und flie3t durch den Drainagedurchgang des Ka-
theters, durch den proximalen Abschnitt 15 und den
Verbindungsansatz des Katheters und in einen (nicht
gezeigten) Urinsammelbeutel. Dadurch wird der
Urinfluss in die Harnréhre durch den ersten Haltebal-
lon 24 und den distalen Abschnitt des Katheters in
der Harnréhre minimiert oder sogar ganzlich unter-
bunden. Vorteilhaft halt der distale Abschnitt des Ka-
theters auch die Durchgangigkeit der Harnréhre im
Heilungsprozess der Harnréhre an der Anastomo-
senstelle 20 aufrecht.

[0029] Ein durch die Bauchdecke einzufiihrender
Katheter ist einem Foley-Katheter vorzuziehen, weil
der Foley-Katheter transurethral angeordnet werden
und durch die externe Harnréhrenoffnung 38 aus der
Harnrdéhre austreten wirde. Der Foley-Katheter ist
nicht wiinschenswert, weil der Halteballon bei Migra-
tion des Katheters leicht Urinfluss zur Anastomosen-
stelle gestatten konnte. Zweitens erlaubt die Platzie-
rung eines Foley-Katheters durch die externe Harn-
rohrendffnung die Abwanderung von Krankheitserre-
gern und Keimen zur Anastomosenstelle, wodurch
der Heilungsprozess signifikant behindert werden
kann. Ferner ist die Verwendung eines Foley-Kathe-
ters fir den Patienten extrem unbequem, weil er den
Drang verspurt, den Katheters aus der Harnblase zu
ziehen. Dies macht leider einen Eingriff zum erneuten
Einsetzen erforderlich, wodurch der Heilungsprozess
signifikant erschwert wird und die Anastomosenstelle
sogar unterbrochen werden kann.

[0030] Es versteht sich, dass der oben beschrieben,
durch die Bauchdecke einzufiihrende Drainageka-
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theter lediglich zur Veranschaulichung der Grundsat-
ze der vorliegenden Erfindung dient und dass auch
andere durch die Bauchdecke einzufiihrende Draina-
gekatheter vom Fachmann konzipiert werden kén-
nen, ohne vom Geist und Umfang der vorliegenden
Erfindung abzuweichen. Insbesondere ist vorgese-
hen, dass verschiedene bereits erwdhnte Materialien
bei der Herstellung des Katheters mit oder ohne ei-
nen rontgendichten Fiillstoff verwendet werden kon-
nen und dass auch andere expandierbare Halteme-
chanismen, wie z. B. mechanische Vorrichtungen, fur
die Halteelemente verwendet werden kénnen. Ob-
wohl das langliche Element vorzugsweise réhrenfor-
mig ist, kann seine Querschnittsgestalt elliptisch, ei-
oder knochenférmig sein oder jede andere Gestalt
aufweisen, um die anatomische Form der Harnréhre
aufzunehmen. Schlief3lich kdbnnen verschiedene Gro-
Ren des langlichen réhrenférmigen Elements des Ka-
theters und seiner proximalen, Drainage- und dista-
len Abschnitte hergestellt werden, damit sie zur Kor-
pergrolRe des Patienten und den Praferenzen des
Arztes passen.

Patentanspriiche

1. Blasendrainagekathetergerat (10) zur perkuta-
nen Einfiihrung in die Harnblase eines Patienten, wo-
bei das Gerat ein langliches Element (11) mit einem
Drainagedurchgang (12), der sich zumindest zu ein
oder mehr Katheterdrainagedffnungen (16) in einem
Drainageabschnitt (14) zur Drainage von Flussigkeit
aus der Harnblase erstreckt, Mittel (18) zur Verhinde-
rung des Austretens von Flissigkeit um die perkuta-
ne Einfihrungsstelle und eine Dichtungsanordnung
(17) auf einem Teil des Katheters distal von der bzw.
den Drainageéffnung(en) zum Abdichten und zur
Verhinderung des Eintritts von FlUssigkeit in eine Pro-
stataharnrohre der Harnblase aufweist, worin ein dis-
tales Ende (13) des Katheters geschlossen ist und
sich distal Uber die Dichtungsanordnung (17) hinaus
erstreckt, damit es sich durch die Einfiihrungsstelle in
die Prostataharnrohre erstrecken kann, um die
Durchgangigkeit der Anastomose und der Harnréhre
aufrechtzuerhalten, worin die Lange des Drainageab-
schnitts (14) im Bereich von 2 bis 20 cm liegt, so dass
das Mittel (18) und die Dichtungsanordnung (17) den
Drainageabschnitt in der Blase und den distalen Ab-
schnitt in der Harnrdhre halten kénnen.

2. Gerat nach Anspruch 1, worin die Dichtungsa-
nordnung (17) ein Ballon (24) zum Abdichten des
Eingangs der Prostataharnrdhre ist.

3. Gerat nach Anspruch 1 oder 2, worin das Mittel
(18) zur Verhinderung des Aussickerns ein expan-
dierbares Mittel (25) auf dem Katheter proximal von
der bzw. den Drainagedffnung(en) umfasst, das nach
dem Aufblasen Aussickern um den AulRenteil des Ka-
theters an der perkutanen Stelle verhindert.
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4. Gerat nach Anspruch 3, worin der Katheter ein
oder mehr Leitungen zum Aufweiten des Ballons
und/oder des expandierbaren Mittels umfasst.

5. Gerat nach einem der vorhergehenden An-
spriche, worin jede Drainagedffnung (16) eine ellipti-
sche Gestalt aufweist und/oder der Drainagedurch-
gang (12) einen halbmondférmigen Querschnitt auf-
weist.

6. Gerat nach einem der vorhergehenden An-
spriche, worin die Dichtungsanordnung (17) und das
Mittel (18) zur Verhinderung des Aussickerns als Hal-
teelemente dienen kénnen.

7. Gerat nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, worin der Katheter ein atraumatisches dis-
tales Ende aufweist.

8. Gerat nach Anspruch 4, worin das expandier-
bare Mittel ein Ballon ist.

9. Gerat nach Anspruch 2, worin der Ballon so
ausgefihrt ist, dass er nach dem Aufweiten den inne-
ren SchlieBmuskel der Prostataharnrohre umschlie-
Ren kann.

10. Gerat nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, worin das langliche Element (11) zumindest
einen Aufblasdurchgang (26, 27) aufweist, der sich in
Langsrichtung darin erstreckt und mit dem Mittel (18)
und der Dichtungsanordnung (17) in Verbindung
steht.

11. Gerat nach Anspruch 10, worin der zumindest
eine Aufblasdurchgang einen ersten Durchgang (26)
und einen zweiten Durchgang (27) aufweist, der mit
dem Mittel (18) bzw. der Dichtungsanordnung (17) in
Verbindung steht.

12. Gerat nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, worin das langliche Elemente (11) aus ei-
nem réntgendichten Material besteht.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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