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(57) Abstract: The invention relates to a sphincter (1), comprising an urethral implant (2) with an
inflatable balloon (3), a pump (4) with a liquid container (12) and a valve (7), as well as a flowing
duct (5) for said liquid. According to said invention, the implant comprises a strip (2) of a resistant
4 but flexible material which comprises the inflatable balloon (3), connected to the middle section
thereof, said strip having such a length that it can be implanted with the balloon (3), engaged un-
der the urethra (100) of the patient, and with the lateral sections thereof (2a), connected to lateral
anatomical structures, and the balloon (3) having such a volume that, once inflated, it exerts a pres-
sure upon the urethra (100). Moreover, said pump (4) comprises at least one valve (7, 15, 7a, 7b),
located between the container (12) and the duct (5), which opens to allow the liquid to flow from the
container (12) to the balloon (3), but normally prevents backflow of the liquid into said container
(12).

1 (57) Abrégé : Ce sphincter (1) comprend un implant urétral (2) comportant un ballonnet gonflable
(3), une pompe (4) comprenant un réservoir (12) de liquide et un clapet (7), et un conduit (5) d'écou-

/ lement de ce fluide. Selon l'invention, - 'implant comprend une bande (2) de matériau résistant mais
souple, comportant le ballonnet gonflable (3) relié a sa zone médiane, cette bande ayant une lon-

gueur telle qu'elle puisse étre implantée avec le ballonnet (3) engagé sous 1'uretre (100) du patient et

l))):f

-~ ™3 ses portions latérales (2a) reliées a des structures anatomiques latérales, et le ballonnet (3) ayant un
volume tel que, lorsqu'il est gonflé, il exerce une pression sur I'uretre (100) ; et - la pompe (4) com-
=/ prend au moins un clapet (7, 15, 7a, 7b) situé entre le réservoir (12) et le conduit (5), s'ouvrant pour
permettre au fluide de passer du réservoir (12) vers le ballonnet (3) mais empéchant normalement
le retour du fluide dans ce réservoir (12).
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SPHINCTER ARTIFICIEL POUR LE TRAITEMENT DE
L'INCONTINENCE URINAIRE

La présente invention concerne un sphincter artificiel pour le traitement
de lincontinence urinaire, tant masculine que féminine, résultant de
I'insuffisance du sphincter naturel.

Il est connu par le document GB-A-2 355 937 de traiter une incontinence
urinaire résultant de l'insuffisance du sphincter naturel par la mise en place
d'un sphincter artificiel comprenant :

- une manchette occlusive, pouvant étre ouverte afin de pouvoir étre
engagée autour de l'urétre et étre refermée sur elle-méme,

- un ballonnet solidaire de la manchette, situé sur le cété interne de
celle-ci, et

- une pompe comprenant un réservoir de liquide et un clapet.

La manchette est engagée autour de l'urétre, avec le ballonnet situé sur
son coté interne, et est refermée. La pompe, implantée sous la paroi du
scrotum chez I'homme ou dans une grande lévre chez la femme, peut étre
actionnée au travers de la peau pour injecter du liquide dans le ballonnet ; le
clapet permet un dégonflage du ballonnet afin d'autoriser la miction.

Un tel dispositif a pour inconvénient d'étre difficle a implanter,
particulierement chez la femme, compte tenu de la nécessité de placer la
manchette autour de l'urétre. Les différents organes de ce dispositif doivent
étre minutieusement préparés avant lintervention, en particulier étre
soigneusement purgés de l'air qu'ils peuvent contenir, et impliquent un réglage
minutieux et relativement difficile a obtenir de la pression exercée sur l'urétre
par le ballonnet. En outre, un tel dispositif a pour inconvénient de causer une
contrainte non négligeable sur les tissus entourant I'urétre, pouvant conduire a
la longue a une agression de ces tissus.

Le document WO-A-00/18319 décrit un dispositif de traitement de
l'incontinence urinaire masculine ou féminine, comprenant une bande sus-
urétrale qui comporte une chambre gonflable médiane, et un dispositif
d'alimentation ou d'extraction par voie percutanée, au moyen d'une seringue,
de liquide permettant le gonflage de la chambre.
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La chambre, lorsqu'elle est gonflée de liquide, permet de comprimer
l'urétre en permanence, par le dessus, afin d'assister le sphincter naturel, qui
est encore efficient bien qu'insuffisant. Le dispositif selon ce document n'est
donc pas un sphincter artificiel pouvant étre manipulé a chaque miction mais
un dispositif d'assistance du sphincter naturel dont I'ajustement en liquide de
gonflage et réalisé périodiquement par injection percutanée de liquide dans la
chambre. .

La présente invention vise a remédier aux inconvénients des sphincters
artificiels existants, en fournissant un sphincter artificiel de structure simple, ne
nécessitant pas de préparation peropératoire particuliere, pouvant étre
implanté par une procédure chirurgicale relativement simple et rapide a mettre
en ceuvre, et ne présentant pas de risque d'agression pour les tissus
entourant l'uretre.

Le sphincter artificiel qu'elle concerne comprend, de maniére connue en
soi, un implant urétral comportant un ballonnet gonflable, une pompe
comprenant un réservoir de liquide et un clapet, et un conduit d'écoulement de
ce fluide, reliant le ballonnet et la pompe, cette pompe étant implantée sous la
paroi du scrotum chez 'homme ou dans une grande lévre chez la femme et
pouvant étre actionnée au travers de la peau pour injecter du liquide dans le
ballonnet.

Selon l'invention,

- limplant comprend une bande de matériau résistant mais souple,
comportant le ballonnet gonflable relié a sa zone médiane, cette bande ayant
une longueur telle qu'elle puisse étre implantée de telle sorte que le ballonnet
qu'elle comporte soit engagé sous l'urétre du patient et que ses portions
latérales puissent étre reliées a des structures anatomiques latérales, et le
ballonnet ayant un volume tel que, lorsqu'il est gonflé, il exerce une pression
sur l'urétre réalisant une occlusion de celui-ci et que, lorsqu'il est dégonflé, il
libére l'urétre pour la miction ; et

- la pompe comprend au moins un clapet situé entre le réservoir et le
conduit, s'ouvrant pour permetire au fluide de passer du réservoir vers le
ballonnet mais empéchant normalement le retour du fluide dans ce réservoir.
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La bande est ainsi implantée de maniére a passer sous l'urétre, sans
tension particuliere et donc sans compression de |'urétre. Cette implantation
ne nécessite pas d'entourer l'urétre et est ainsi nettement plus facile a réaliser
que l'implantation d'un dispositif selon la technique antérieure. '

Le ballonnet est gonflé ou non selon la pression a exercer sur l'urétre en
fonction de la déficience du sphincter naturel. Cette pression est efficace,
s'appliquant, grace a l'implantation sous-urétrale de la bande, non seulement
en dessous de l'urétre mais également latéralement par rapport a celui-ci. Le
ballonnet appuie contre les tissus péri-urétraux de maniére non agressive
compte tenu de sa souplesse, éliminant tout risque d'érosion de ces tissus.

Le sphincter selon linvention a trois possibilités d'utilisation, selon I'état
du sphincter du patient :

- sans gonflage du ballonnet, pour I'obtention d'un simple effet statique
de la bande sur 'urétre ;

- avec gonflage et dégonflage de ce ballonnet, pour I'obtention d'un effet
dynamique permettant ouverture de 'uretre lors de la miction et fermeture de
I'urétre pour I'obtention de la continence ; le patient, lorsqu'il désire uriner, agit
alors sur lesdits moyens d'actionnement du clapet pour autoriser le retour du
fluide dans le réservoir et libérer ainsi l'urétre le temps de la miction ; une
pression sur le réservoir permet ensuite de gonfler a nouveau le ballonnet ;

- gonflage permanent du ballonnet, pour I'obtention d'un effet statique
assurant I'obstruction de I'urétre et permettre des sondages afin d'assurer la
vidange vésicale.

Ce sphincter a ainsi une parfaite adaptabilité en fonction de la nécessité
de continence et de I'évolution neuropsychique et urologique du patient.

Avantageusement, le ballonnet a un volume nettement supérieur a celui
nécessité par la mise en compression de l'urétre, ce volume étant tel qu'il
permet le pincement et la libération de |'urétre selon différentes positions de la
bande par rapport a I'urétre.

Le ballonnet permet ainsi d'assurer la compression et la libération
recherchées de l'urétre nonobstant une éventuelle imprécision dans la position
d'implantation de la bande. Une latitude dans le positionnement de la bande
est ainsi offerte au praticien, le ballonnet restant efficace quelque soit la
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position de la bande telle gu'implantée. De plus, un certain réglage du degré
de compression de l'uretre est également rendu possible selon ce méme
degré de gonflage du ballonnet.

Le sphincter peut toutefois comprendre des moyens d'ajout ou de retrait
percutané de fluide de gonflage du ballonnet, tels qu'un septum.

Le fluide de gonflage peut s'écouler par simple gravité dans le réservoir
lorsque le clapet est inactivé, ou le ballonnet et/ou le réservoir peuvent avoir
une structure élastique et étre dimensionnés de maniére a étre étirés
élastiquement lorsqu'ils sont remplis de fluide, permettant ainsi, par rappel
élastique de cette structure, de forcer cet ecoulement.

Selon une forme de réalisation possible de linvention, la pompe
comprend une paroi souple dans laquelle est aménagé le sieége du clapet,
cette paroi souple pouvant étre déformée par pression manuelle pour
déformer ce siége et supprimer ainsi le contact étanche de ['organe obturateur
du clapet avec ce siege.

La déformablilité du réservoir peut étre obtenue simplement en réalisant
la paroi de ce réservoir en matériau souple.

La pompe peut comprendre une chambre intermédiaire entre le réservoir
et le conduit, ayant volume déterminé, cette chambre étant séparée de ce
réservoir et de ce conduit par deux clapets, un clapet empéchant le retour du
fluide depuis la chambre intermédiaire vers le réservoir et un clapet
empéchant le retour du fluide depuis le conduit vers la chambre intermédiaire.

Cette chambre permet de définir une quantité de fluide déterminée a
injecter, permettant au patient de réaliser un gonflage précis du ballonnet,
selon le nombre de remplissage/vidage successifs de la chambre
intermédiaire qu'il opére.

Les parois délimitant ladite chambre intermédiaire peuvent étre en un
matériau déformable par pression manuelle, comme indiqué plus haut,
permettant une commande du vidage de la chambre p.ar exercice d'une
pression sur les parois délimitant cette chambre et du remplissage de cette
chambre par retour de ces parois dans un état de non déformation.

Selon une forme de réalisation préférée de l'invention,
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-le conduit est divisé en deux conduits secondaires pour son
raccordement a la pompe ;

- la pompe comprend un clapet reliant un premier conduit secondaire au
réservoir, et comprend ladite chambre intermédiaire et lesdits clapets reliant le
deuxiéme conduit secondaire au réservoir.

Le clapet reliant ledit premier conduit secondaire au réservoir permet de
contréler I'écoulement direct du fluide entre le ballonnet et le réservoir, et
lesdits clapets reliés a la chambre intermédiaire permettent de controler
I'écoulement du fluide entre le réservoir et le deuxiéme conduit secondaire.

De préférence, le clapet reliant ledit premier conduit secondaire au
réservoir est réalisé sous forme d'un bloc de matériau déformable comprenant
une fente le traversant de part en part, les parois délimitant cette fente se
trouvant normalement a proximité immédiate 'une de |'autre et le bloc pouvant
étre déformé par pression manuelle pour écarter ces parois l'une de ['autre.

Cette fente permet, lorsque les parois qui la délimitent se trouvent a
proximité immeédiate I'une de l'autre, d'empécher I'écoulement du fluide au
travers du bloc ; la déformation du bloc permet un écoulement franc du fluide
au travers de ce bloc.

En ce qui concerne la technique chirurgicale d'implantation, le sphincter
artificiel selon l'invention peut étre mis en place par voie périnéale chez
I'homme et par voie vaginale ou suspubienne chez la femme.

Chez I'homme, cette technique chirurgicale est substantiellement la
suivante :

- incision périnéale médiane ou transversale ;

- ouverture verticale des muscles bulbocaverneux ;

- exposition des faces inférieure et latérales de l'urétre ;

- pour chaque c6té, aménagement d'un passage d'engagement de la
bande et engagement de cette bande de dehors en dedans au moyen d'un
instrument approprié ;

- réglage de la position du sphincter, le ballonnet étant vide ;

- liaison des parties latérales de la bande, sans tension exercée sur
l'urétre, a des structures anatomiques latérales ;
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- aménagement au doigt d'un tunnel vers l'une des bourses et d'un
logement dans celle-ci, et mise en place du dispositif de gonflage/dégonflage
dans ce logement ;

- fermeture de l'incision en plusieurs plans, avec éventuel drainage.

Chez la femme, la technique chirurgicale d'implantation par voie vaginale
est substantiellement la suivante :

- incision retrourétrale médiane en se positionnant précisément dans le
plan situé entre l'urétre et le fascia de Halban et non pas dans le plan entre le
fascia de Halban et la peau vaginale ;

- exposition des faces inférieure et latérales de I'urétre ;

- pour chaque cété, aménagement d'un passage approprié€, rétropubien
ou transobturateur selon le choix du praticien, et engagement de la bande de
dehors en dedans au moyen d'un instrument approprié ;

- réglage de la position du sphincter, le ballonnet étant vide ;

- liaison des parties latérales de la bande, sans tension exercée sur
l'urétre, a des structures anatomiques latérales ;

- aménagement au doigt d'un tunnel vers la paroi latérale de la grande
levre et d'un logement dans celle-ci, et mise en place du dispositif de
gonflage/dégonflage dans ce logement ;

- fermeture de l'incision en plusieurs plans, avec éventuel drainage.

Toujours chez la femme, la technique chirurgicale d'implantation par voie
suspubienne s'inspire de la pose classique d'un sphincter artificiel circulaire :

- aménagement d'un passage retro-urétral par rotation de l'urétre sur lui-
méme et dégagement progressif du plan urétro-vaginal, sans nécessité de
faire de dissection antérieure de l'urétre ;

- pour chaque coté, aménagement d'un passage approprie, rétro-pubien
ou transobturateur selon le choix du praticien, et engagement de la bande de
dehors en dedans au moyen d'un instrument approprié ;

- réglage de la position du sphincter, le ballonnet étant vide ;

- liaison des parties latérales de la bande, sans tension exercée sur
l'urétre, a des structures anatomiques latérales ;
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- aménagement au doigt d'un tunnel vers la paroi latérale de la grande
levre et d'un logement dans celle-ci, et mise en place du dispositif de
gonflage/dégonflage dans ce logement ;

- fermeture de l'incision en plusieurs plans, avec éventuel drainage.

L'invention sera bien comprise, et d'autres caractéristiques et avantages
de celle-ci apparaitront, en référence au dessin schématique annexe,
représentant, a titre d'exemples non limitatifs, deux formes de réalisation
possibles du sphincter qu'elle concerne.

La figure 1 en est une vue de dessus, a plat ;

la figure 2 en est une vue de coté ;

la figure 3 est une vue en coupe longitudinale d'une pompe qu'il
comprend, selon une premiére forme de réalisation ;

la figure 4 est une vue en perspective du sphincter aprés implantation
chez un homme par voie rétropubienne ;

la figure 5 en est une vue en perspective aprés implantation chez un
homme par voie transobturatrice ;

la figure 6 en est une vue en perspective aprés implantation chez une
femme par voie transobturatrice ;

la figure 7 en est une vue similaire a la figure 6 aprés implantation chez
une femme par voie rétropubienne ;

la figure 8 est une vue en coupe longitudinale de la pompe selon une
deuxiéme forme de réalisation ;

la figure 9 est une vue de cette pompe en coupe selon la ligne IX-IX de la
figure 8 ;

la figure 10 est une vue partielle de cette pompe similaire a la figure 9,
lorsqu'un clapet que comprend cette pompe est déformé par pression
manuelle, et

la figure 11 est une vue de cette pompe en coupe selon la ligne XI-XI de
la figure 8 lorsqu'une chambre intermédiaire que comprend cette pompe est
déformée par pression manuelle.

Les figures 1 et 2 représentent un sphincter artificiel 1 de traitement de
l'incontinence urinaire, tant masculine que féminine, résultant de l'insuffisance
du sphincter naturel.
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Ce sphincter 1 comprend une bande 2, un ballonnet gonflable 3, une
pompe 4 de gonflage/gonflage du ballonnet 3 et un conduit 5 reliant le
ballonnet 3 a la pompe 4. Le ballonnet 3, le conduit 5 et la pompe 4
contiennent un liquide qui, en passant de la pompe 4 au ballonnet 3 permet le
gonflage du ballonnet 3, et qui, en passant du ballonnet 3 a la pompe 4,
permet le dégonflage de ce ballonnet 3.

La bande 2 est en matériau résistant mais souple, notamment en
polypropyléne tissé, tricoté ou soudé a chaud. Elle a une longueur telle qu'elle
peut étre implantée de telle sorte que le ballonnet 3 qu'elle comporte soit
engagé sous l'urétre du patient et que ses portions latérales 2a puissent étre
reliées a des structures anatomiques latérales. La bande 2 peut notamment
avoir 600 mm de long et 12 mm de large.

Le ballonnet 3 est relié a la zone médiane de la bande 2, notamment par
thermocollage ou soudure. Il a un volume tel que, lorsqu'il est gonfle, il exerce
une pression sur l'urétre 100 réalisant une occlusion de celui-ci et que,
lorsqu'il est dégonflé, il libére I'urétre 100 pour le passage de l'urine. Le
ballonnet 3 peut notamment avoir 30 mm de long, 12 mm de large et un
volume pouvant aller de 1,5 @ 5 ml. L'enveloppe du ballonnet 3 est en
élastomeére de silicone légérement étirable élastiquement et est dimensionnee
de telle sorte qu'elle soit légérement étirée lorsque ce ballonnet est gonfle.

La pompe 4 comprend une partie 4a reliée au conduit 5 et une partie
élargie 4b, ces parties 4a et 4b étant réalisées en élastomere de silicone.
Comme le montre la figure 3, la partie 4a est pleine et est traversée par un
conduit 6 sur lequel est placé un clapet 7. Ce clapet 7 comprend un siege
aménagé sur un épaulement 8 que forme la partie 4a du cété de la partie 4b,
une bille 9 formant l'organe obturateur du clapet 7, et un ressort hélicoidal 10
maintenant normalement la bille 9 au contact du siége.

Le clapet 7 empéche normalement le liquide contenu dans le ballonnet 3
et le conduit 5 de passer vers la partie 4b. La partie 4a est toutefois
déformable, par pincement manuel exercé sur elle au travers de la peau du
patient, de maniére a déformer ledit siege et a supprimer ainsi le contact
étanche de la bille 9 avec ce siége, autorisant I'écoulement du liquide du
ballonnet 3 et du conduit 5 vers la partie 4b du pompe 4.
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Cette partie 4b est reliée de maniere étanche a la partie 4a et comprend
une paroi déformable 11 délimitant un volume interne formant un réservoir 12
de liquide. Un pincement manuel peut étre exercé sur deux zones opposées
de cette paroi 11, au travers de la peau du patient, pour amener le liquide
contenu dans ce réservoir 12 a ouvrir le clapet 7 par pression et a s'écouler
dans le conduit 5 puis dans le ballonnet 3. Lorsque ce pincement est
interrompu, le clapet 7 empéche le retour du liquide dans le réservoir 12.

Le conduit 5 est quant a lui soudé au ballonnet 3 d'une part et a la
pompe 4 d'autre part, et a une longueur de 10 a 15 cm.

Comme cela apparait sur la figure 4, le sphincter 1 peut étre implanté de
maniére rétropubienne, la bande 2 formant alors une fronde autour de ['urétre
100 du patient ; les portions latérales 2a de la bande 2 sont reliées aux tissus
rétropubiens 101 par friction puis colonisation cellulaire, sans tension notable
exercée sur l'urétre 100, et le ballonnet 3 porte contre la paroi urétrale et vient,
lorsqu'il est gonflé, appuyer contre celle-ci, tant en-dessous que latéralement,
de maniére non agressive compte tenu de sa souplesse. La pompe 4 est
placée dans l'une des bourses 102, sous la paroi du scrotum.

Le ballonnet 3 est maintenu normalement dans un état de gonflage
suffisant pour assurer la continence du patient, le clapet 7 assurant le
maintient de ce ballonnet 3 dans cet état. Le patient, lorsqu'il désire uriner,
pince la partie 4a du pompe 4 de maniére, en déformant cette partie 4a, a
écarter la bille 9 du siége du clapet 7 et a autoriser ainsi le retour du fluide
dans le réservoir 12. L'urétre 100 est libéré le temps de la miction. Une
pression sur la paroi 11 permet ensuite de gonfler a nouveau le ballonnet 3.

La figure 5 montre le cas de limplantation du sphincter 1 par voie
transobturatrice, les portions latérales 2a de la bande 2 traversant les trous
obturateurs 103 du bassin.

Les figures 6 et 7 montrent le cas de I'implantation du sphincter 1 chez la
femme, respectivement par voie transobturatrice et par voie rétropibienne. La
pompe 4 est alors implanté dans |'une des grandes lévres.

Les figures 8 a 11 représentent une pompe 4 selon une autre forme de

réalisation.
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Dans ce cas, le conduit 5 est divisé en deux conduits secondaires 5a, 5b
pour son raccordement a la pompe 4. Cette derniere comprend un clapet 15
reliant un premier conduit secondaire 5a au réservoir 12, et comprend une
chambre intermédiaire 16 et deux clapets 7a, 7b, reliant le deuxiéme conduit
secondaire 5b au réservoir 12.

Le clapet 15 est réalisé sous forme d'un bloc 17 de silicone comprenant
une fente 18 le traversant de part en part. Les parois délimitant cette fente 18
se trouvent normalement a proximité immédiate I'une de l'autre, comme le
montre la figure 9, et le bloc 17 peut étre déformé par des pressions
manuelles antagonistes P1 et P2 pour écarter ces parois |'une de l'autre, ainsi
que cela apparait sur la figure 10.

La fente 18 permet, lorsque les parois qui la délimitent se trouvent a
proximité immédiate l'une de ['autre, d'empécher 'écoulement du fluide au
travers du bloc 17 ; la déformation du bloc 17 permet un écoulement franc du
liquide au travers de ce bloc 17.

La chambre intermédiaire 16 est aménagée dans un bloc de silicone 19
situé entre le réservoir 12 et le conduit secondaire 5b, et a volume déterminé,
par exemple de 3 ml. Cette chambre 16 est séparée de ce réservoir 12 et de
ce conduit 5b par les deux clapets 7a, 7b respectivement. Chacun de ces
clapets est formé par une paroi conique amont 20, par une bille 21 et par des
saillies radiales aval 22 de rétention de la bille 21 entre elles et cette paroi
conique amont 20.

Ainsi que le montre la figure 11, lorsque des pressions manuelles
antagonistes P1 et P2 sont exercées sur le bloc 19, la bille 21 du clapet 7a est
pressé contre la paroi 20 correspondante, fermant ce clapet 7a, et la bille 21
du clapet 7b est pressé par le liquide contre les saillies 22, ouvrant ce clapet
7b; la quantité de liquide déterminée par le volume de la chambre 16 est ainsi
injectée dans le conduit 5b. Lors du relachement de cette pression, le liquide
est aspiré du réservoir 12 vers la chambre 16, ouvrant le clapet 7a, et tend a
étre aspiré du conduit 5b vers la chambre 16, fermant le clapet 7b.

La chambre 16 permet ainsi de définir une quantité de liquide déterminée
a injecter, permettant au patient de réaliser un gonflage précis du ballonnet 3,
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selon le nombre de remplissage/vidage successifs de la chambre 16 qu'l
opeére.

Comme cela apparait de ce qui précéde, l'invention fournit un sphincter
artificiel pour le traitement de lincontinence urinaire, tant masculine que
féminine, présentant les avantages déterminants d'avoir une structure simple,
de ne pas nécessiter de préparation peropératoire particuliére, et de pouvoir
étre implanté par une procédure chirurgicale relativement simple et rapide a
mettre en ceuvre.

Il va de soi que l'invention n'est pas limitée a la forme de réalisation
décrite ci-dessus a titre d'exemple mais qu'elle s'étend a toutes les formes de
réalisations couvertes par les revendications ci-annexees.
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REVENDICATIONS

1 — Sphincter artificiel (1) pour le traitement de l'incontinence urinaire,
tant masculine que féminine, résultant de l'insuffisance du sphincter naturel,
comprenant un implant urétral (2) comportant un ballonnet gonflable (3), une
pompe (4) comprenant un réservoir (12) de liquide et un clapet (7), et un
conduit (5) d'écoulement de ce fluide, reliant le ballonnet (3) et la pompe (4),
cette pompe (4) étant implantée sous la paroi du scrotum chez 'homme ou
dans une grande lévre chez la femme et pouvant étre actionnée au travers de
la peau pour injecter du liquide dans le ballonnet (3) ;

caractérisé en ce que :

- limplant comprend une bande (2) de matériau résistant mais souple,
comportant le ballonnet gonflable (3) relié a sa zone médiane, cette bande
ayant une longueur telle qu'elle puisse étre implantée de telle sorte que le
ballonnet (3) qu'elle comporte soit engagé sous I'urétre (100) du patient et que
ses portions latérales (2a) puissent étre reliées a des structures anatomiques
latérales, et le ballonnet (3) ayant un volume tel que, lorsqu'il est gonfle, il
exerce une pression sur l'urétre (100) réalisant une occlusion de celui-ci et
que, lorsqu'il est dégonflé, il libére I'uretre (100) pour la miction ; et

- la pompe (4) comprend au moins un clapet (7, 15, 7a, 7b) situe entre le
réservoir (12) et le conduit (5), s'ouvrant pour permettre au fluide de passer du
réservoir (12) vers le ballonnet (3) mais empéchant normalement le retour du
fluide dans ce réservoir (12).

2 - Sphincter artificiel (1) selon la revendication 1, caractérisé en ce que
le ballonnet (3) a un volume nettement supérieur a celui nécessité par la mise
en compression de I'urétre (100), ce volume étant tel qu'il permet le pincement
et la libération de l'urétre (100) selon différentes positions de la bande (2) par
rapport a l'urétre (100).

3 — Sphincter artificiel (1) selon la revendication 1 ou la revendication 2,
caractérisé en ce qu'il comprend des moyens d'ajout ou de retrait percutane
de fluide de gonflage du ballonnet (3), tels qu'un septum.

4 — Sphincter artificiel (1) selon l'une des revendications 1 a 3,
caractérisé en ce que le ballonnet (3) et/ou le réservoir (12) ont une structure
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élastique et sont dimensionnés de maniére a étre étirés élastiquement
lorsqu'ils sont remplis de fluide.

5 — Sphincter artificiel (1) selon l'une des revendications 1 a 4,
caractérisé en ce que la pompe (4) comprend une paroi souple (4a, 17, 19)
dans laquelle est aménagé le siége du clapet (7, 7a, 7b), cette paroi souple
(4a) pouvant étre déformée par pression manuelle pour déformer ce siege et
supprimer ainsi le contact étanche de I'organe obturateur (9, 21) du clapet (7,
7a, 7b) avec ce siége.

6 — Sphincter artificiel (1) selon l'une des revendications 1 a 5,
caractérisé en ce que la paroi (11) du réservoir (12) est en matériau souple.

7 — Sphincter artificiel (1) selon Il'une des revendications 1 a 6,
caractérisé en ce que la pompe (4) comprend une chambre intermédiaire (16)
entre le réservoir (12) et le conduit (5), ayant volume déterminé, cette
chambre (16) étant séparée de ce réservoir (12) et de ce conduit (5) par deux
clapets (7a, 7b), un clapet (7a) empéchant le retour du fluide depuis la
chambre intermédiaire (16) vers le réservoir (12) et un clapet (7b) empéchant
le retour du fluide depuis le conduit (5) vers la chambre intermédiaire (16).

8 — Sphincter artificiel (1) selon la revendication 7, caractérisé en ce que
les parois délimitant ladite chambre intermédiaire (16) sont en un matériau
déformable par pression manuelle, permettant une commande du vidage de la
chambre (16) par exercice d'une pression sur les parois délimitant cette
chambre et du remplissage de cette chambre par retour de ces parois dans un
état de non déformation.

9 — Sphincter artificiel (1) selon la revendication 7 ou la revendication 8,
caractérisé en ce que :

- le conduit (5) est divisé en deux conduits secondaires (5a, 5b) pour son
raccordement a la pompe (4) ;

-la pompe (4) comprend un clapet (15) reliant un premier conduit
secondaire (5a) au réservoir (12), et comprend ladite chambre intermédiaire
(16) et lesdits clapets (7a, 7b) reliant le deuxiéme conduit secondaire (5b) au
réservoir (12).

10 — Sphincter artificiel (1) selon la revendication 9, caractérisé en ce
que le clapet (15) reliant ledit premier conduit secondaire (5a) au réservoir
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(12) est réalisé sous forme d'un bloc (17) de matériau déformable comprenant
une fente (18) le traversant de part en part, les parois délimitant cette
fente (18) se trouvant normalement & proximité immediate I'une de l'autre et le
bloc (17) pouvant étre déformé par pression manuelle pour écarter ces parois
5 lune de l'autre.
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