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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine chirur-
gische Vorrichtung, die fur die endovaskulare Chirur-
gie und damit auch fir die interventionale Radiologie
geeignet ist.

[0002] Genauer gesagt betrifft die vorliegende Erfin-
dung eine Vorrichtung, die auf miniinvasivem Weg
eingesetzt werden kann, insbesondere auf laparos-
kopischem und/oder koloskopischem Wege und vor
allem im Bereich grof3er intraabdominaler GefalRe.

[0003] Bisher wird die endovaskulare Chirurgie un-
ter folgenden Vorgaben und Bedingungen einge-
setzt.

[0004] Zur Behandlung von stenosierenden Schadi-
gungen oder arteriellen Aneurysmen versucht man,
Katheter, insbesondere Ballonkatheter, sowie Endo-
prothesen einzufiihren. Diese Eingriffe erfolgen ent-
weder perkutan mit verschiedenen mdglichen Punk-
tionsstellen oder chirurgisch an einer Arterie, und
zwar in der meisten Zahl der Falle an der Oberschen-
kelarterie.

[0005] Die Einfihrung von Endoprothesen erfolgt
mit Hilfe von Kathetern, die in die Gefale eingefihrt
werden. Eine perkutane Einfuhrung ist nur bei sehr
geringen Kathetergrofien maglich, insbesondere mit
Durchmessern unter etwa 3 bis 3,60 mm (10 bis 12
French).

[0006] Wenn die Endoprothese die Verwendung ei-
nes Katheters grofleren Durchmessers erfordert,
kann der Eingriff nur noch an einer Arterie erfolgen,
und in der meisten Zahl der Falle wird hier die Ober-
schenkelarterie benutzt.

[0007] In der Praxis wird die Arterie mit Hilfe einer
Hohlnadel punktiert, wodurch eine Blutung in Form
eines Blutstrahls ausgeldst wird, der anzeigt, dass
die Nadel gut in dem arteriellen Lumen sitzt und der
Fortgang des perkutanen Eingriffs somit kontrolliert,
und zwar visuell kontrolliert werden kann. Anschlie-
Rend wird in die Hohlnadel eine Flhrung eingeflhrt,
das ein sogenannter «Roéntgenleiter» ist, der aus ei-
nem biegsamen Schlauch mit einem flexiblen Ende
besteht, der das spatere Einflihren von Kathetern er-
moglicht, die zum Injizieren einzelner Arzneimittel mit
therapeutischer oder diagnostischer Wirkung beno-
tigt werden, insbesondere aber zum Einfuhren eines
Ballonkatheters und/oder einer Endoprothese be-
nutzt werden.

[0008] Eingriffe an Oberschenkelarterien haben ge-
wisse Nachteile. Zunachst erfordert die Vernarbungs-
zeit mindestens finf Tage Krankenhausaufenthalt,
wenn eine chirurgische Eréffnung vorgenommen
wird. Zum anderen bleibt die GroRe der Katheter auf

die GroRRe der Oberschenkelarterie begrenzt, d. h.
auf etwa 7,2 bis 8,4 mm (24 bis 28 French). Bestimm-
te intraabdominale Gefafle mit gréReren Durchmes-
sern wirden jedoch das Einfihren von Kathetern gro-
Reren Durchmessers ermoglichen.

[0009] SchlieBlich kann es bei bestimmten Patien-
ten, die stenosierte, gewundene oder verkalkte Be-
ckenarterien haben, schwierig oder sogar unmdglich
sein, den Katheter bis zum Einsatzort der Endopro-
these vorzuschieben.

[0010] Gegenwartig werden flr perkutane oder Ein-
griffe an der Oberschenkelarterie Hohlnadeln ver-
wendet, welche die Punktion der Arterie und das ma-
nuelle Einfuhren der FUhrungshilfe in die Hohlnadel
bis zum arteriellen Lumen Uber eine Strecke ermdgli-
chen, die sich je nach angestrebtem Einsatzort Uber
mindestens 20 bis 30 cm erstreckt. Wahrend der Ein-
fuhrungszeit der Nadel entsteht eine Blutung. Nach
dem Einsetzen der Flihrung wird die Nadel herausge-
zogen und die FUhrung verbleibt an Ort und Stelle.
Danach wird der besagte Katheter Gber die besagte
Fuhrung, die sich also innerhalb des Katheters befin-
det und so eine Fihrung fir den Katheter bildet, bis
zu seinem in den Gefalien befindlichen Ende vorge-
schoben.

[0011] Um das spéatere Einfuhren von Kathetern und
Endoprothesen zu erleichtern, wird zunachst eine
Einfahrhilfe mit Ventil eingesetzt, die aus einem rela-
tiv starren Plastikschlauch besteht, der als Schutz-
hilse dient und auf den eine Dichtkapsel aufgesetzt
ist, die eine elastische Membran umfasst, die von den
besagten Kathetern perforiert werden kann und ein
dichtes Einflihren der Katheter ermdglicht. Im Allge-
meinen umfassen diese Dichtkapseln auRerdem eine
seitliche Offnung, die in eine Klappe oder ein Ventil
mindet, die/das das Injizieren verschiedener Mittel
ins Blut und/oder das regelmaRige Spulen des Inne-
ren der Einfuhrhilfe ermdglicht.

[0012] Die bei diesen endovaskularen Verfahren
eingesetzten FUhrungshilfen werden «Réntgenleiter»
genannt, ungeachtet dessen, dass sie auch fir Ein-
griffe mehr chirurgischer als réntgenologischer Natur
verwendet werden, da diese Fuhrungshilfen ur-
springlich zum Einsetzen von Rdntgenkathetern
oder -sonden dienten, die einzig zum Injizieren von
Arzneimittelsubstanzen oder Kontrastmitteln dienten,
die flr Rontgenbilder der Arterien oder Arteriographi-
en verwendet wurden.

[0013] Diese Fuhrungen bestehen in der Regel aus
biegsamem synthetischen Material mit einem elasti-
schen Kern, der von einer dehnbaren, nicht thrombo-
genen Oberflache bedeckt ist, was Plikaturen verhin-
dert, mit einem Durchmesser von 0,35 bis 0,97 mm
(0,014 bis 0,038 Zoll).
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[0014] Darlber hinaus ist die laparoskopische oder
koloskopische Chirurgie bekannt, die durch die
Bauchdecke hindurch erfolgt, indem hohle, zylindri-
sche Flhrungshilfen, sogenannte Trokare, einge-
bracht werden, deren Durchmesser 5 bis 12 mm be-
tragt, wobei diese Trokare das anschlielRende Einflih-
ren von Operationsinstrumenten und Mitteln zur visu-
ellen Uberwachung wie einer Kamera erméglichen,
zur Durchflihrung einer videounterstutzten Operation
insbesondere innerhalb des Bauchraums, sowie das
Einblasen von Luftgas (in der Regel CO,) in den
Bauchraum, um den Arbeitsraum zu vergrof3ern.

[0015] Endovaskulare Verfahren nach laparoskopi-
schen Eingriffen, insbesondere im Bereich der intra-
abdominalen Gefalie, sind jedoch derzeit aus folgen-
den Grinden nicht durchfihrbar.

[0016] Bei einer Punktion eines grol’en abdomina-
len Gefalles mit einer Nadel entsteht zwangslaufig
eine Blutung, die nicht wie unter visueller Kontrolle
Uberwacht werden koénnte. Diese Blutung bedeutet
naturlich eine Gefahr fur den Patienten. AuRerdem
kann das Blut nicht abgesaugt werden, da die Gefahr
besteht, dass gleichzeitig das Gas mit angesaugt
wird, das anfanglich eingeblasen wurde, um die lapa-
roskopische Operation nach Aufblahen des Bauch-
raums durchfihren zu kénnen. Dadurch, dass das
Blut das Licht absorbiert, wird es somit schwierig
oder gar unmdglich, die Malnahmen visuell zu ver-
folgen und somit in der Praxis unméglich, unter die-
sen Bedingungen einen endovaskularen Eingriff
durchzufihren.

[0017] Ziel der vorliegenden Erfindung ist es somit,
eine neuartige Vorrichtung an die Hand zu geben, die
eine Durchflhrung der endovaskularen Eingriffe auf
laparoskopischem Weg erméglicht.

[0018] Genauer gesagt besteht das Ziel der vorlie-
genden Erfindung darin, eine Vorrichtung bereitzu-
stellen, die das Punktieren einer Arterie bei gleichzei-
tiger Kontrolle der Blutung und Einfiihren einer Fuh-
rungshilfe nach innen auf laparoskopischem Weg,
und anschlieRend so das spatere endovaskulare Ein-
fuhren von groéfReren Kathetern und Endoprothesen
auf laparoskopischem Wege ermdéglicht.

[0019] Hierzu stellt die vorliegende Erfindung eine
chirurgische Vorrichtung zur Verfigung, die die Punk-
tion eines Gefalles, insbesondere einer Arterie, und
die endovaskulare Einfihrung eines Rontgenleiters
und sogar eines Katheters mit einem Aufendurch-
messer, der grofler ist als der Innendurchmesser der
Nadel, ermoglicht, und die dazu bestimmt ist, in der
laparaskopischen oder koloskopischen endovaskula-
ren Chirurgie, insbesondere im Bereich der intraab-
dominalen Gefalle, eingesetzt zu werden, dadurch
gekennzeichnet, dass sie einen ersten biegsamen,
transparenten Schlauch umfasst, der an seinem dis-

talen Ende mit einer hohlen Metallnadel zusammen-
wirkt, mit welcher er verbunden ist und durch die ein
besagter Rontgenleiter gefiihrt werden kann, wobei
der besagte erste Schlauch an seinem proximalen
Ende ein Mittel zum Verschluss des besagten ersten
Schlauches umfasst, sowie ein Mittel zum Einfliihren,
das die dicht abschliel3ende Einfiihrung eines besag-
ten Rontgenleiters in den besagten ersten Schlauch
ermdglicht. Natlrlich sind die Abmessungen des ers-
ten biegsamen, transparenten Schlauchs ausrei-
chend, um:
+ die Verbindung zwischen dem besagten Gefafly
und der Hautoberflache mit einem Teil des ersten
transparenten Schlauchs sicherzustellen, der aus
dem Patienten heraussteht, wenn die besagte
Gefalpunktion vorgenommen wird, und
« den Blutstrahl zu enthalten, der aus dem Gefafy
bei der besagten Punktion austritt.

[0020] Die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung
ermdglicht die Punktion eines GefalRes und insbe-
sondere einer Arterie groler Abmessung nach einem
koloskopischen Vorgehen unter Vermeidung jegli-
cher inneren Blutung, wie dies der Fall bei einer her-
kédmmlichen Nadel ist. Ihr Einsatz ist somit besonders
sinnvoll bei der Durchfihrung einer Punktion wah-
rend einer Koloskopie, da die geringste Blutung in
diesem Fall eine chirurgische Konversion nach sich
ziehen kann.

[0021] Der erste besagte biegsame, transparente
Schlauch dient namlich als Reservoir fir das Blut,
das aus dem Gefall nach dessen Punktion durch die
besagte Nadel austritt, ohne eine Blutung in dem
Sichtfeld der zur visuellen Kontrolle des laparoskopi-
schen Eingriffs eingesetzten Optik nach sich zu zie-
hen. AuRerdem ermdglicht sie dadurch, dass der be-
sagte Schlauch durchsichtig ist, eine Visualisierung
der Farbe der im Inneren enthaltenen Flissigkeit und
somit das Erkennen eines Blutrickflusses und so
eine Kontrolle des Gelingens der Punktion.

[0022] Der besagte erste transparente Schlauch er-
moglicht darliiber hinaus eine Fiihrung des Réntgen-
leiters, der mit Hilfe der Vorrichtung der Erfindung
eingefiihrt werden soll, um von der Hautoberflache
bis zur besagten Nadel geflihrt zu werden, wenn die-
se an Ort und Stelle innerhalb des Gefalies ist. Die
Durchsichtigkeit des ersten besagten Schlauchs er-
moglicht darGber hinaus eine Kontrolle dariber, ob
das Passieren der Réntgenleiter und Sonden auf ih-
rem Weg zur Nadel ordnungsgemafR erfolgt.

[0023] Naturlich hangt die Lange des ersten trans-
parenten Schlauchs von der Lage des zu punktieren-
den Gefalles und der Anatomie des Patienten ab.

[0024] SchlieRlich ermdglicht die Biegsamkeit des
besagten ersten transparenten Schlauchs dessen
Krimmung entsprechend der Ausrichtung des zu
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punktierenden Gefales.

[0025] Die Vorrichtung nach der Erfindung ermég-
licht ferner nach der Punktion alle Bewegungen der
Roéntgenleiter wie ihr Einfihren und Herausziehen
von auflerhalb des Patienten zum arteriellen Lumen
extraparietal auRerhalb des Koloskopiefelds wie bei
einem herkdmmlichen endovaskuléaren Vorgehen.
Der besagte erste biegsame Schlauch ermdglicht
auch das Injizieren von Mitteln zu diagnostischen
oder therapeutischen Zwecken in die von der Kolos-
kopie betroffenen Gefalle durch extraparietale Ein-
griffe aulRerhalb des Koloskopiefeldes.

[0026] Wenn die Vorrichtung die fiir den Beginn des
endovaskularen Eingriffs erforderlichen Malinahmen
ermoglicht hat, kann sie wieder herausgezogen wer-
den, ohne dass die in das Gefall eingefiihrten Ront-
genleiter und -sonden mit ihr herausgezogen werden
mussen.

[0027] Die Vorrichtung gemaf der Erfindung ermdg-
licht somit die Entwicklung neuer chirurgischer Tech-
niken, die die Koloskopie oder Laparoskopie und en-
dovaskulare Prozeduren kombinieren, doch kann sie
auch flr perkutane Punktionen unter Sichtkontrolle
nach chirurgischen Eingriffen eingesetzt werden.

[0028] Nach einem weiteren eigenen und vorteilhaf-
ten Merkmal der vorliegenden Erfindung weist die be-
sagte Nadel ein gekrimmtes Langsprofil auf.

[0029] Genauer gesagt entspricht die Krimmung
der besagten Nadel einer Neigung ihres distalen En-
des in Bezug auf ihr proximales Ende, das mit dem
besagten Anschlusselement verbunden ist, um einen
Winkel von 10 bis 45°.

[0030] Unter «Neigun» wird hier der Neigungswin-
kel zwischen den Tangenten an den beiden Enden,
namlich dem proximalen und dem distalen Ende, der
besagten Nadel verstanden.

[0031] Diese Krimmung der Nadel ist besonders
vorteilhaft bei einem laparoskopischen endovaskula-
ren Eingriff, da sie das Einfihren der Nadel in das
Gefal in der Weise erleichtert, dass die spitze Ab-
schragung der Nadel auf die Achse des Gefalles ge-
richtet ist, ohne die entgegengesetzte Wand des Ge-
fales zu perforieren. Wahrend namlich in der endo-
vaskularen Chirurgie bei perkutanem Vorgehen die
Nadel von dem das Gefalt umgebenden Unterhaut-
gewebe gehalten wird, muss diese bei der laparosko-
pischen Chirurgie nicht in ihrer Ganze in das Gefaly
gestoRen werden; insbesondere im Bauchraum lie-
gen die Gefale frei, sodass ein grof3erer Teil der Na-
del, da sie nicht von angrenzendem Gewebe gehal-
ten wird, in das Gefal eingefiihrt werden muss, ohne
die gegenuberliegende Wand zu durchstolen.

[0032] Bei einer besonderen Ausfihrungsform um-

fasst die besagte Hohlnadel:
— einen distalen Teil mit spitzem Ende, der einen
ersten hohlen, inneren. Langskanal umfasst, vor-
zugsweise mit kreisférmigem Querschnitt, durch
den man einen besagten Rontgenleiter einflihren
kann, und
—einen proximalen Teil, der ein Anschlusselement
der besagten Nadel und des besagten ersten
transparenten Schlauchs bildet, wobei das besag-
te Anschlusselement einen zweiten hohlen Innen-
kanal umfasst, der die Verbindung zwischen dem
Inneren des besagten ersten transparenten
Schlauchs und dem besagten ersten hohlen Ka-
nal der besagten Nadel sicherstellt, und wobei der
Innendurchmesser des besagten zweiten Innen-
kanals des Anschlusselements mindestens gleich
dem Durchmesser des besagten ersten hohlen In-
nenkanals ist.

[0033] Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform
weist der besagte erste transparente Schlauch einen
Innendurchmesser auf, der gréRer als der oder gleich
dem Innendurchmesser des besagten zweiten hoh-
len Innenkanals des besagten Anschlusselements
ist, wobei dieser zweite hohle Kanal einen Uber-
gangsbereich mit kreisférmigem Querschnitt und vor-
zugsweise in Trichterform umfasst, dessen Durch-
messer allmahlich abnimmt, bis er mit dem besagten
ersten hohlen Innenkanal der besagten Nadel zu-
sammentrifft.

[0034] Der Ubergangsbereich innerhalb des An-
schlusselements mit allmahlicher Querschnittséande-
rung ermdglicht die gleichmafige und ungefahrliche
Fuhrung des Réntgenleiters und der Réntgensonden
zum Lumen der Nadel.

[0035] Der Einsatz eines ersten transparenten
Schlauchs mit relativ groRem Durchmesser bezogen
auf den Durchmesser des besagten hohlen Innenka-
nals der Nadel ermdglicht die Verwendung von
Schlduchen mit einer ausreichend dicken Wand aus
synthetischem Material, sodass der Schlauch gleich-
zeitig ausreichend fest und biegsam bleibt, um unter-
schiedlichen Krimmungen standzuhalten und mégli-
chen Plikaturen vorzubeugen. Zum anderen ermég-
licht er das Auffangen eines ausreichenden Blutvolu-
mens, das dem unter hohem Druck stehenden, aus
dem Gefall austretenden ursprunglichen Blutstrahl
entspricht.

[0036] Naturlich muss die Grélke des Aufiendurch-
messers des besagten Schlauchs geringer sein als
der kleinste Durchmesser der Trokare, die bei dem
Eingriff zum Einsatz kommen. In der Praxis haben die
im Handel erhaltlichen chirurgischen Trokare einen
Innendurchmesser von im Allgemeinen Gber 5 mm,
sodass ein solcher erster transparenter Schlauch mit
einem AulRendurchmesser von unter 4 mm passt.
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[0037] Dariber hinaus muss der Innendurchmesser
dieses ersten Schlauchs gréRer als der Durchmesser
der Réntgenleiter sein, vorzugsweise grofRer als der
gréRte im Handel erhaltliche Rontgenleiter, d. h. gro-
Rer als etwa 1 mm.

[0038] Bei einer besonderen Ausfiihrungsform um-
fasst das besagte Anschlusselement an seinem pro-
ximalen Ende eine erste réhrenférmige Hiilse, an de-
ren aulBere Oberflache sich das distale Ende des be-
sagten ersten biegsamen, transparenten Schlauchs
anlegt, wobei die besagte erste réhrenférmige Hulse
an ihrem distalen Ende um einen Zwischenteil verlan-
gert ist, der die Verbindung zwischen der besagten
ersten réhrenférmigen Hilse und dem besagten spit-
zen Distalteil der Nadel sicherstellt, und zwar so,
dass der besagte Zwischenteil einen kreisférmigen
Querschnitt mit einem Aufliendurchmesser aufweist,
der grofer als der oder gleich dem Aufiendurchmes-
ser der besagten ersten rohrenformigen Hilse ist,
und wobei er allmahlich von seinem Querschnitt mit
dem grofdten Durchmesser bis zu seinem Quer-
schnitt im Bereich der Verbindung mit dem besagten
spitzen Distalteil der Nadel abnimmt, wobei der be-
sagte zweite hohle Innenkanal des besagten An-
schlusselements im Inneren des besagten Zwischen-
teils den besagten Ubergangsbereich umfasst, des-
sen Querschnitt allmahlich trichterformig abnimmt.

[0039] Das AuRenprofil des besagten Ubergangs-
bereichs des Anschlusselements, dessen Quer-
schnitt sich allmahlich verringert, erleichtert das Be-
wegen der besagten Nadel und der besagten Vorrich-
tung als Ganzes durch den Laparoskopie- oder Ko-
loskopietrokar und verhindert gleichzeitig ein Verkei-
len der Nadel oder des Anschlusselements sowie un-
erwlnschte Krimmungen oder Verwindungen des
ersten transparenten Schlauchs beim Bewegen in
dem besagten Trokar, wenn die besagte Vorrichtung
durch einen Laparoskopietrokar eingefiihrt wird.

[0040] Nach einem weiteren vorteilhaften Merkmal
der vorliegenden Erfindung umfasst der besagte ers-
te transparente Schlauch an seinem proximalen
Ende eine dichte Kapsel, die den Verschluss des be-
sagten ersten biegsamen Schlauchs sicherstellt, wo-
bei die besagte Kapsel eine nachgiebige Membran
aus elastischem Material umfasst, die eingeschnitten
und geeignet ist, in abdichtender Weise von einem
besagten Rontenleiter durchzogen zu werden.

[0041] Diese dichte Kapsel dient als Blutriickstau-
ventil und erlaubt das Einfihren der Réntgenleiter,
ohne dass an der Kapsel auf3en Blut austritt. Als elas-
tische Membran kann hier insbesondere eine Silikon-
membran verwendet werden.

[0042] Solche dichten Kapseln sind dem Fachmann
bekannt und im Handel zur Ausristung von halbstar-
ren Einflhrhilfen erhaltlich, wie sie in der perkutanen

endovaskularen Chirurgie eingesetzt werden.

[0043] Unter «eingeschnittener Membran, die in
dichter Weise durchzogen werden kann» wird hier
verstanden, dass beim Einbringen des besagten
Roéntgenleiters durch den Einschnitt der Membran
und nach dem Einfihren des besagten Roéntgenlei-
ters keine Flussigkeit, insbesondere in dem ersten
besagten Schlauch enthaltenes Blut, nach aulen ge-
langt. Die AuRenflache des Rontgenleiters ist natir-
lich durch das elastische Material, aus dem die Mem-
bran besteht, im Bereich des Einschnitts in abdich-
tender Weise festgehalten.

[0044] Bei einer besonderen Ausflihrungsform ist
die Membran vorab kreuzférmig eingeschnitten.

[0045] Bei einer besonderen Ausfilhrungsform um-
fasst der besagte erste biegsame Schlauch eine Vor-
richtung zum Injizieren, welche das Einspritzen einer
Flissigkeit in den besagten ersten biegsamen
Schlauch ermdglicht, und die vorzugsweise aus einer
seitlichen Offnung im proximalen Bereich des besag-
ten ersten Schlauchs besteht, der dazu bestimmt ist,
aullerhalb des besagten Patienten zu verbleiben,
wobei die besagte seitliche Offnung gegebenenfalls
vorzugsweise in eine besagte dichte Kapsel integriert
ist. Vorteilhafterweise umfasst die besagte Vorrich-
tung zum Injizieren einen zweiten biegsamen
Schlauch, der an der besagten seitlichen Offnung an-
gebracht werden kann und an seinem freien Ende ei-
nen Hahn bzw. ein Ventil, vorzugsweise ein Mehrwe-
geventil, umfasst.

[0046] Die Vorrichtung der Erfindung kann als Ein-
heit oder als Kit vorgesehen sein, die/das verschiede-
ne Elemente umfasst wie:
— den besagten ersten biegsamen, transparenten
Schlauch,
— die besagte hohle Metallnadel,
— gegebenenfalls das besagte Verschlussmittel,
vorzugsweise die besagte dichte Kapsel,
— gegebenenfalls die Vorrichtung zum Einspritzen,
vorzugsweise den besagten zweiten biegsamen
Schlauch, der ebenso vorzugsweise das besagte
Absperrventil umfasst.

[0047] Diese einzelnen Elemente kénnen vorab zu-
sammengesetzt oder zumindest teilweise in getrenn-
ten Verpackungen voneinander getrennt oder vor-
zugsweise in einer Verpackung vorhanden sein, ins-
besondere im Hinblick auf ein spateres Zusammen-
setzen vor ihrem Einsatz.

[0048] Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung
kénnen im Lichte der nachfolgenden genauen Be-
schreibung verstanden werden, die mit Bezug zu den
beiliegenden Zeichnungen 1 bis 4 gegeben ist, in de-
nen:
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[0049] Fig. 1 eine schematische Ansicht einer Vor-
richtung der Erfindung zeigt;

[0050] Fig.2 eine Ansicht einer erfindungsgema-
Ren Vorrichtung zeigt, die eine dichte Kapsel 4 um-
fasst, die mit einer seitlichen Offnung 5 versehen ist,

[0051] Fig. 3 einen Langsschnitt des besagten me-
tallischen Endteils zeigt, der die besagte Nadel einer
Vorrichtung der Erfindung umfasst, und

[0052] Fig. 4 eine Ansicht eines Langsschnitts einer
dichten Kapsel 4 zeigt.

[0053] Die Vorrichtung der Erfindung, wie sie in den

Fig. 1 und Fig. 2 dargestellt ist, umfasst:
— einen besagten ersten biegsamen, transparen-
ten Schlauch 1, der als Beispiel eine Lange von 20
bis 50 cm und einen AuRendurchmesser von 2 bis
5 mm hat, und
— eine Hohlnadel 2, die einen distalen metallenen,
gekrimmten, hohlen Teil 2, aufweist, der einen
ersten Innenkanal umfasst, und einen proximalen
Teil, der als Anschlusselement 2, zum besagten
ersten transparenten Schlauch 1 dient, welches
Anschlusselement einen zweiten hohlen Innenka-
nal umfasst.

[0054] Das distale Ende des ersten Schlauchs 1 aus
PVC wird an die AuRenflache einer réhrenférmigen
Hilse 3, gepresst, die den proximalen Teil des be-
sagten Anschlusselements 2, wahrend dessen Zu-
sammensetzens bildet.

[0055] Das Anschlusselement 2, umfasst einen
hohlen Zwischenbereich 3,, der von einer Verdickung
gebildet wird, die ein rundes AuRenprofil mit einem
AufRendurchmesser hat, der Uber dem Auflendurch-
messer der ersten rohrenférmigen Hiilse 3, liegt. Die
besagte Verdickung 3, befindet sich in der Verlange-
rung der ersten rohrenférmigen Hilse 3,, an der sie
fest sitzt.

[0056] Das Anschlusselement 2, umfasst eine zwei-
te réhrenformige Hulse 3,, die sich beziglich der Ver-
dickung 3, entgegengesetzt zur ersten réhrenférmi-
gen Hulse 3, befindet und ebenfalls fest an dieser
sitzt.

[0057] Die besagte Nadel ist aus rostfreiem, bio-
kompatiblen Stahl gefertigt.

[0058] Die besagte zweite rohrenférmige Hilse 3,
sorgt zum einen fir die Verbindung zwischen dem
spitzen Distalteil 2, der Hohlnadel 2 und dem An-
schlusselement 2, und andererseits ermdglicht sie
die Anbringung eines kleinen biegsamen (nicht dar-
gestellten) Kunststoffschlauchs an diesem, das den
spitzen Distalteil 2, der Hohlnadel 2 zu deren Schutz
vor ihrer Verwendung bedeckt, um Stichen vorzubeu-

gen, die ihre Verpackung beschadigen oder das Per-
sonal verletzen kdnnten, das vor ihrer Verwendung
mit ihr umgeht.

[0059] Die Abmessungen der Nadel 2 sind abhan-
gig von der GroRe des zu punktierenden Gefalies
und der Grofde der Rontgenleiter gewahlt, die spater
eingeflihrt werden sollen.

[0060] Die Grofie der Réntgenleiter hangt prinzipiell
von der Lage der Gefalle im Kérper und den Kathe-
tern ab, die spater mittels dieser Fihrungshilfe einge-
fuhrt werden sollen, von denen ebenfalls die GréRe
der Endoprothese oder einer anderen Vorrichtung
abhangt, die spater endovaskular eingefiihrt werden
soll.

[0061] Als Beispiel kdnnen in der Praxis folgende
Nadeln 2 verwendet werden:
— mit einer Lange von 2 bis 5 cm,
—mit einem AuRendurchmesser von 0,5 bis 3 mm,
— mit einer Krimmung, die einem Neigungswinkel
von 20 bis 30° entspricht, und
— mit einem Durchmesser des besagten ersten
hohlen Innenkanals von 0,35 bis 2 mm.

[0062] Die Abmessungen des Anschlusselements
2, orientieren sich am Innendurchmesser des besag-
ten ersten Schlauchs 1, der von der Lange und folg-
lich den KérpermalRen des zu operierenden Patien-
ten abhangt.

[0063] Die besagte erste réhrenférmige Hulse 3, hat
einen AuBendurchmesser, der im Wesentlichen
gleich dem Innendurchmesser des besagten ersten
transparenten Schlauchs 1 ist. Die Lange der ersten
rohrenférmigen Hilse 3, betragt in der Praxis zum
Beispiel 5 bis 10 mm bei einem ersten transparenten
Schlauch mit einem AuRendurchmesser von 3 bis 5
mm.

[0064] Das besagte Anschlusselement 2, umfasst
einen zweiten hohlen Innenkanal, der am Innenraum
der zweiten rohrenférmigen Hulse 3, beginnt, durch
das Innere der Verdickung 3, geflihrt ist und am In-
nenraum der zweiten rohrenférmigen Hulse 3, endet.

[0065] Der in Fig.3 dargestellte Langsschnitt der
besagten Nadel 2 zeigt, dass der besagte zweite Ka-
nal einen Trichter mit abnehmendem Querschnitt
vom distalen Ende der besagten ersten rohrenférmi-
gen Hilse 3, her bis zum distalen Ende der besagten
zweiten réhrenférmigen Hilse 3, bildet, die durch das
proximale Ende des besagten ersten Innenkanals
des spitzen Distalteils 2, der Nadel verléangert ist.

[0066] Das proximale Ende des besagten ersten
Schlauchs 1 ist an eine dichte Kapsel 4 gesetzt. Die-
se dichte Kapsel 4 umfasst einen im Wesentlichen
zylindrischen zentralen Raum 4,, dessen obere Off-
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nung mit einer nachgiebigen, elastischen Membran
4, verschlossen ist, die einen dicht abschlielenden,
kreuzférmigen Einschnitt aufweist, d. h., dass das
Material, aus dem die Membran besteht, ausreichend
nachgiebig und widerstandsfahig ist, um einerseits
einen Ruckfluss von Blutflissigkeit im Bereich des
Einschnitts zu verhindern und der Einschnitt gleich-
zeitig das Einfihren von Rdntgenleitern mit einem
Durchmesser von 0,35 bis 2 mm ohne Entweichen
der Flissigkeit ermdglicht, die in dem besagten ers-
ten Schlauch an der Verbindungsstelle zwischen
dem besagten Rontgenleiter und der Membran 4,
enthalten ist. Der zentrale Raum 4, ist an seinem dis-
talen Ende durch eine dritte réhrenférmige Hilse 4,
verlangert, an deren AuBenseite das proximale Ende
des ersten transparenten Schlauchs 1 angebracht
ist. Der zentrale Raum 4, umfasst ferner eine seitli-
che Offnung 5 in Form einer vierten réhrenférmigen
Hulse, an der ein zweiter biegsamer transparenter
Schlauch 6 angebracht wird, der selbst an seinem
anderen Ende mit einem Mehrwegeventil 6 verbun-
den ist.

[0067] Dichte Kapseln 4, wie sie vorstehend be-
schrieben wurden, werden insbesondere von der Fir-
ma TERUMO CORPORATION (Japan) unter der
Marke Radiofocus® vertrieben.

[0068] Die besagte zweite Hilse 6 ermdglicht so
das Injizieren einer Flissigkeit von Stoffen mit diag-
nostischem oder therapeutischem Zweck in das In-
nere des besagten ersten transparenten Schlauchs
und somit des Gefalles, oder auch einer Spllflussig-
keit fir den besagten ersten Schlauch, um eine Ge-
rinnung des in diesem enthaltenen Bluts zu verhin-
dern, insbesondere mit Heparinserum.

[0069] Das besagte Ventil 6, dient zum Verschlie-
Ren des besagten zweiten Schlauchs 6 und somit
auch des besagten ersten Schlauchs 1, mit dem er
verbunden ist. Es umfasst vorteilhafterweise mehrere
Eingangswege, um beispielsweise auf einem Weg
den Arteriendruck und auf einem anderen Weg das
Injizieren der besagten Produkte mit diagnostischem
oder therapeutischem Zweck zu verfolgen.

[0070] In Eig. 1 ist im Bereich der Hohlnadel 2, ein
Stopper 2, dargestellt, der als Anschlag dient und ein
zu weites Einschieben der Nadel bei der Punktion
verhindert.

[0071] In Fig. 2 bildet der Zwischenteil des An-
schlusselements mit dulRerem Rundprofil eine Verdi-
ckung 3,.

[0072] Mit der wie vorstehend beschriebenen Vor-
richtung der Erfindung wurden nach deren Einsetzen
in den GefaRen Talent®-Endoprothesen der Firma
METRONIC AVE (USA) mit einem Durchmesser von
12 bis 20 mm und einer Lange von 95 bis 110 mm im-

plantiert.

[0073] Die Katheter, die die Endoprothesen enthiel-
ten, hatten eine GréR3e von etwa 5,4 mm (18 French).

[0074] Fur das Experiment wurden acht natirlich
gehaltene Schweine ausgewahlt, die entsprechend
einem Protokoll nach den geltenden Gesetzen Uber
Labortierhaltung behandelt wurden.

[0075] Das Tier wurde in seitlichem Dekubitus plat-
ziert, mit einem Klotz im Bereich des Ubergangs vom
Brust- zum Bauchbereich. Die Operierenden befan-
den sich auf der Bauchseite, die Videosaule gegenu-
ber auf der Ruckenseite.

[0076] Nach Einsetzen von drei Trokaren von 10
mm wurde die subrenale Aorta abdominalis im Be-
reich der linken Seite auf laparoskopischem retrope-
ritonealen Weg zwischen dem lliakalkamm und der
11. Rippe gedffnet. Wahrend des gesamten Eingriffs
wurde ein Retropneumoperitoneum auf 12 mm Hg
gehalten. Der Arterienabschnitt zwischen der linken
renalen Arterie und der aortalen Trifurkation wurde
dissektiert und mittels zweier transparietaler Zug-
schlingen gesichert, um ein Abklemmen von abwarts
und aufwarts zu jedem Zeitpunkt wahrend der endo-
vaskularen Zeit zu ermdglichen. Die sichtbaren Arte-
rien wurden geklammert, um die Blutung zu begrenz-
en.

[0077] Eine Terumo®-Fihrung mit einem Durchmes-
servon 0,89 mm (0,035 Inch) und einer Lange von 10
cm wurde mittels Trokaren in den retroperitonealen
Raum eingeflhrt und nach der Direktpunktion der
Aorta ohne Klammern laparoskopisch in dieser Uiber-
wacht. Auf diese Weise wurde sie in der Aorta thora-
cica ca. 60 cm stromaufwarts positioniert.

[0078] Die Hamostase um die Fihrung herum wur-
de nach deren Herausziehen durch eine einfache
Klammer aufrecht erhalten, die die Aortawand hielt.
Eine Dosis Heparin IV konnte Uber das Ventil 6, inji-
ziert werden.

[0079] Ein eine Endoprothese enthaltender Kathe-
ter von etwa 5,4 mm (18 French) wurde an der Fih-
rung durch den gleichen Trokar in den retroperitone-
alen Raum und dann in die subrenale Aorta durch all-
mahliches VergréRern der Punktionséffnung ohne
Clamping eingefiihrt. Die Lange der Katheter wurde
so berechnet, dass man ohne rdéntgenologische
Uberwachung des absteigenden Abschnitts der Aor-
ta thoracica gelangen und die Endoprothese zwi-
schen dem linken unter dem Schlisselbein gelege-
nen Bereich und dem Truncus coeliacus anbringen
konnte. Das Einsetzen erfolgte in herkdmmlicher
Weise durch Herausziehen der Auf3enhllse des Ka-
theters. Zur Entfernung des Katheters aus der abdo-
minalen Aorta genugte ein Klemmen vor unter hinter
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der Einfihrungs6ffnung mittels der Zugschlingen, um
die Blutung zu kontrollieren. Das VerschlieRen der
Aorta erfolgte entweder durch eine vor der Punktion
hergestellte Tasche oder durch Punktnahte, die nach
dem Herausziehen des Katheters angebracht wur-
den.

[0080] Nach Wiederherstellung der arteriellen Zirku-
lation und Sicherstellung der Dichtheit der Aorta wur-
den die laparoskopischen Trokare entfernt und die
kutanen Offnungen verschlossen.

[0081] Die Qualitat der Revaskularisation nach dem
Eingriff wurde durch die Riickkehr der oxymetrischen
Kurve zur Normalen ermittelt, die im Bereich der kau-
dalen Region des Tieres gemessen wurde.

[0082] AnschlieRend wurden die Schweine euthani-
siert, wobei die Positionierung und die Durchlassig-
keit der Endoprothese einer Sichtkontrolle unterzo-
gen wurden.

[0083] Der Eingriff wurde mit Erfolg an sieben Tie-
ren entsprechend dem erstellten Protokoll durchge-
fuhrt. Bei den sieben Tieren wurden die Blutverluste
sehr gut unter Kontrolle gehalten. Der durchschnittli-
che Blutverlust lag bei 120 ml (50 bis 210 ml). Die
wahrend der Punktion gemessenen Blutverluste wa-
ren vernachlassigbar. Das Einfihren der Flhrungs-
hilfen und der einzelnen Katheter flihrte zu keiner zu-
satzlichen Blutung.

[0084] Bei sechs Tieren gab die retroperitoneale La-
paroskopie einen hervorragenden Blick frei auf die
subrenale Aorta. Die Dauer der Aortendissektion war
hoch und lag bei 92 bis 233 Minuten.

[0085] In zwei Fallen wurde versehentlich das Peri-
toneum gedffnet. Es war notwendig, eine Nadel
durch die Bauchwand zu setzen, um das Pneumope-
ritoneum zu entleeren. Durch diesen Vorfall verlan-
gerte sich der Eingriff auf 240 bzw. 300 Minuten.

[0086] Das Einfihren des Katheters von etwa 5,4
mm (18 French) in die Aorta war in zwei Fallen
schwierig. Eine Erweiterung der Eingangso6ffnung mit
laparoskopischen Scheren nach voribergehendem
Abklemmen der abdominalen Aorta war erforderlich.

[0087] Die Aorteneintrittsd6ffnung blieb dicht, ohne
zusatzliche Kunstgriffe, wahrend der Katheter von
etwa 5,4 mm (18 French) in der Aorta steckte. Nach
dessen Herausziehen wurde die Blutung des Aor-
ta-EinfUhrbereichs durch die davor und dahinter an-
geordneten Schlingen und die vorherige Ligatur der
Lumbalarterien kontrolliert. Die endovaskulare Zeit
ab der arteriellen Punktion bis zum Herausziehen des
Katheters war kurz. Im Durchschnitt betrug sie 22 Mi-
nuten (10 bis 35 Minuten). Die fiir das Verschlie3en
der Aorta-Offnung erforderliche Klemmzeit betrug

durchschnittlich 30 Minuten, also 15 bis 70 Minuten.

[0088] Die Gesamtdauer des Eingriffs betrug im
Durchschnitt 205 Minuten. Wahrend des Eingriffs
kam es zu keinen hamodynamischen systemischen
Komplikationen. Die Entnahmen an der Aorta thora-
cica haben in allen Fallen eine richtige Positionierung
und einen korrekten Sitz der Vorrichtung ergeben.

[0089] Der Einsatz des laparoskopischen Vorge-
hens an den abdominalen GefaRen erscheint fir sol-
che Patienten sinnvoll, die schlechte femorale und ili-
akale Arterien haben. Eine arterielle Pathologie in
diesem Bereich kann eine Kontraindikation zur Imp-
lantierung einer Aorta-Endoprothese auf Grund eines
Aneurysmas sein.

[0090] Was die endovaskularen Thoraxverfahren
betrifft, wiirde die laparoskopische Vorgehensweise
den Abstand zwischen der Eintrittsstelle in das arteri-
elle System und der Einsatzstelle verringern. Daraus
wurden sich eine Verringerung der Reibungsdriicke
ebenso wie die Mdglichkeit der Verwendung von gro-
Ren Kathetern ergeben. Ferner kann von einer kirze-
ren Dauer des Krankenhausaufenthalts auf Grund
der schnelleren Narbenbildung ausgegangen wer-
den, vergleicht man den laparoskopischen Eingriff
mit einem chirurgischen Eingriff an der Oberschen-
kelarterie.

Patentanspriiche

1. Chirurgische Vorrichtung, die die Punktion ei-
nes Gefalles, insbesondere einer Arterie, und die en-
dovaskulare Einfihrung eines Rdntgenleiters ermdg-
licht, und die dazu bestimmt ist, in der laparoskopi-
schen oder zolioskopischen endovaskularen Chirur-
gie, insbesondere auf Hohe der intraabdominalen
Gefale, verwendet zu werden, dadurch gekenn-
zeichnet, dass sie einen ersten biegsamen, transpa-
renten Schlauch (1) umfasst, der an seinem distalen
Ende mit einer hohlen Metallnadel (2) zusammen-
wirkt, mit welcher er verbunden ist und in welcher
man einen besagten Rontgenleiter passieren lassen
kann, wobei der besagte erste Schlauch an seinem
proximalen Ende ein Mittel zum Verschluss (4) des
besagten ersten Schlauches umfasst, sowie ein Ein-
fuhrmittel (4,), das die dichte Einflhrung eines be-
sagten Rontgenleiters in den besagten ersten
Schlauch ermdglicht.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die besagte Nadel (2) ein ge-
krimmtes Langsprofil aufweist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Krimmung der besagten Na-
del (2) einer Neigung ihres distalen Endes in Bezug
auf ihr proximales Ende, das mit dem besagten An-
schlusselement (2,) verbunden ist, um einen Winkel
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von 10 bis 45° entspricht.

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass die besagte hohle
Metallnadel (2) Folgendes umfasst:

— einen distalen Teil mit spitzem Ende (2,), der einen
ersten hohlen, inneren Langskanal umfasst, vorzugs-
weise mit kreisformigem Querschnitt, durch den man
einen besagten Rontgenleiter einfihren kann, und

— einen proximalen Teil, der ein Anschlusselement
(2,) von der besagten Nadel (2) und dem besagten
ersten transparenten Schlauch (1) bildet, wobei das
besagte Anschlusselement (2,) einen zweiten hohlen
Innenkanal umfasst, der die Verbindung zwischen
dem Inneren des besagten ersten transparenten
Schlauches (1) und des besagten ersten hohlen Ka-
nals der besagten Nadel sicherstellt, und wobei der
Innendurchmesser des besagten zweiten Innenka-
nals des Anschlusselements (2,) mindestens so grof3
ist wie der Durchmesser des besagten ersten hohlen
Innenkanals.

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der besagte erste transparente
Schlauch (1) einen Innendurchmesser aufweist, der
gréRer oder mindestens so grol ist wie der Innen-
durchmesser des besagten zweiten hohlen Innenka-
nals des besagten Anschlusselements (2,), wobei
dieser zweite hohle Kanal einen Ubergangsbereich
mit kreisformigen Querschnitt und Trichterform um-
fasst, deren Durchmesser allmahlich abnimmt, bis er
mit dem besagten ersten hohlen Innenkanal der be-
sagten Nadel (2,) zusammentrifft.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das besagte Anschlusselement
(2,) an seinem proximalen Ende eine erste réhrenfor-
mige Hulse (3,) umfasst, an deren dulRere Oberflache
sich das distale Ende des besagten ersten biegsa-
men, transparenten Schlauches (1) anlegt, wobei
sich die besagte erste rohrenférmige Hulse (3,) an ih-
rem distalen Ende um einen Zwischenteil (3,) verlan-
gert, der die Verbindung zwischen der besagten ers-
ten réhrenférmigen Hilse (3,) und dem besagtem
spitzen Distalteil der Nadel (2,) sicherstellt, und zwar
s0, dass der besagte Zwischenteil (3,) einen kreisfor-
migen Querschnitt mit einem Auflendurchmesser
aufweist, der gréf3er oder mindestens so grof} ist wie
der Auliendurchmesser der besagten ersten réhren-
férmigen Hulse, und wobei er allmahlich abnimmt
ausgehend von seinem Querschnitt mit dem gréften
Durchmesser bis zu seinem Querschnitt auf Hohe
der Verbindung mit dem besagten spitzen Distalteil
der Nadel (2,), wobei der besagte zweite hohle In-
nenkanal des besagten Anschlusselements (2,) im
Inneren des besagten Zwischenteils (3,) den besag-
ten Ubergangsbereich umfasst, dessen Querschnitt
in der Form eines Trichters allmahlich abnimmt.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6,

dadurch gekennzeichnet, dass der besagte erste
transparente Schlauch (1) an seinem proximalen
Ende eine dichte Kapsel (4) umfasst, die den Ver-
schluss des besagten ersten biegsamen Schlauches
(1) sicherstellt, wobei die besagte Kapsel (4) eine
biegsame Membran (4,) aus elastischem Material
umfasst, die eingeschnitten und imstande ist, in ab-
gedichteter Weise von einem besagten Rontgenleiter
durchdrungen zu werden.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass der besagte erste
biegsame Schlauch (1) ein Injektionsmittel (5) um-
fasst, das es ermdglicht, eine Flissigkeit in den be-
sagten ersten biegsamen Schlauch (1) zu injizieren,
und das vorzugsweise aus einer seitlichen Offnung
(5) im proximalen Bereich des besagten ersten
Schlauches besteht, der dazu bestimmt ist, aufler-
halb des besagten Patienten zu verbleiben, wobei die
besagte seitliche Offnung (5) vorzugsweise und ge-
gebenenfalls in eine besagte dichte Kapsel (4) inte-
griert wird.

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch kenn-
zeichnet, dass das besagte Injektionsmittel (5) einen
zweiten biegsamen Schlauch (6) umfasst, der auf der
besagten seitlichen Offnung (5) angepasst werden
kann und an seinem freien Ende einen Hahn (6,),
vorzugsweise einen Mehrwegehahn, umfasst.

10. Einheit aus verschiedenen Elementen, die es
ermdglicht, nach Zusammensetzen der besagten
Elemente eine Vorrichtung nach einem der vorherge-
henden Anspriche zu erhalten, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die besagten Elemente Folgendes
umfassen:

— den besagten ersten biegsamen, transparenten
Schlauch (1),

— die besagte hohle Metallnadel (2),

— gegebenenfalls das besagte Verschlussmittel, vor-
zugsweise die besagte dichte Kapsel (4),

— gegebenenfalls das besagte Injektionsmittel, vor-
zugsweise den besagten zweiten biegsamen
Schlauch (6), der vorzugsweise aufterdem den be-
sagten Hahn (6,) umfasst, wobei die besagten Ele-
mente vorzugsweise in ein und derselben Verpa-
ckung zumindest teilweise vormontiert oder demon-
tiert sind.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

FIG.1
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