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I~ (57) Abstract: The invention relates to a device for fixing and manipulating tissues of the kind that can be fixed at least temporarily
\& by suction. Tissues in this connection are to be understood not just as organic tissues, for example the tissues of living beings, but
also as inorganic tissues, such as films or textiles. The invention relates in particular to a device for fixing and manipulating tissues
that surround sensitive organs, for example like the pericardium in humans. The invention further relates to a method for fixing and
manipulating, and in particular for puncturing, such tissues or the areas lying beneath them.
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& (57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Fixierung und Manipulation von solchen Geweben, welche
& durch ein Ansaugen zumindest temporir fixierbar sind. Unter Geweben werden dabei neben organischen Geweben, wie z.B. Gewe-
ben von Lebewesen, ebenso anorganische Gewebe, wie Folien oder Textilien verstanden. Die Erfindung betrifft insbesondere eine
Vorrichtung zur Fixierung und Manipulation von Geweben, welche, wie z.B. beim Menschen das Perikard, empfindliche Organe
umgeben. Die Erfindung betrifft weiterhin ein Verfahren zur Fixierung und Manipulation und insbesondere zur Punktion von sol-

=

chen Geweben oder den darunter liegenden Bereichen.
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Verfahren und Vorrichtung zur Fixierung und/oder
Manipulation von Gewebe

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Fixierung und/oder Manipulation
von Gewebe gemal dem Oberbegriff von Anspruch 1 sowie ein Verfahren
zur Fixierung und/oder Manipulation von Gewebe gemafl dem Oberbegriff
von Anspruch 21.

Vorrichtungen zur Fixierung und/oder Manipulation von Gewebe sind
bereits bekannt. So beschreibt beispielsweise US-A-5,827,216 eine
Vorrichtung zum Fixieren, Anheben und Punktieren des Perikards, mit
einem das Gewebe des Perikards und/oder die darunter liegenden
Bereiche penetrierenden Kérper. Hierbei handelt es sich vorzugsweise um
eine Hohlnadel, die langsverschieblich in einem Fuhrungskérper gelagert
und in einen Innenraum eines Ansaugkopfes fur das Gewebe einbringbar
ist. Der Ansaugkopf ist am vorderen (distalen) Ende des Fihrungskorpers
ausgebildet und mit einer seitlichen Offnung versehen, durch die der
Innenraum von aufen zuganglich ist. Durch den FUhrungskorper hindurch
kann in dem Innenraum ein Unterdruck ausgebildet werden, indem eine

Saugeinrichtung an die Vorrichtung angeschlossen wird. Legt man den

BESTATIGUNGSKOPIE
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Ansaugkopf mit der seitlichen Offnung auf das Perikard auf, wird dieses durch die Offnung
hindurch in den Innenraum eingesaugt. Es bildet sich eine Blase, die anschlielend mit der
Nadel punktiet werden kann. Durch die Hohinadel hindurch kénnen Flissigkeiten
abgesaugt oder Medikamente zugefiihrt werden. Man kann Uber die Hohinadel auch

einen Draht in den Herzbeutel einfihren.

Untersuchungen an verschiedenen Geweben haben gezeigt, dass eine ausreichende
Fixierung des Perikards und ein Zugang zum Herzbeutel nur dann erfolgreich waren,
wenn das eingesaugte Gewebe hinreichend dinn war. Ist das Gewebe hingegen verdickt,
beispielsweise als Folge von Verfettungen, Entziindungen oder Vernarbungen, so wird
der Innenraum des Ansaugkopfes nur mit Gewebe ausgefillt. Es bildet sich keine Blase,
die einen Zugang zum Herzbeutel erméglicht. Die im FUhrungskérper gefiihrte Nadel
sticht nur in das den Innenraum ausfiillende Gewebe ein und gelangt nicht in den darunter
liegenden Bereich des Herzbeutels. Ein verdicktes Perikard kann ferner die Offnung
soweit verstopfen, dass nur wenig oder gar kein Gewebe in den Innenraum gelangt. Eine
zuverlassige Fixierung des Gewebes ist damit unméglich, ebenso eine Punktion mit der

Nadel oder einem anderen penetrierenden Korper.

Ein weiterer Nachteil der genannten Vorrichtungen besteht oft darin, dass das Gewebe
innerhalb des Ansaugkopfes nicht ausreichend gespannt werden kann. In diesem Fall
wirde das Perikard beim Versuch es zu durchstechen ausweichen. Ein penetrierender
Korper, z.B. ein flexibler, meist stumpfer Draht, wiirde sich abwinkeln und nicht das

Perikard(zelt) perforieren.

US-A-5,972,013 offenbart eine Vorrichtung, die ebenfalls einen minimal-invasiven Zugriff
zum Perikard des Herzens eines Menschen oder eines Tieres ermdglichen soll. Die Nadel
ist in einem Lenkrohr gefiihrt, das an seinem distalen Ende mit einer stirnseitigen Offnung
zum Ansaugen des Perikards versehen ist. Fihrt man die Nadel nach dem Ansaugen des
Gewebes in den Innenraum ein, wird das Nadelende mittels einer Lenkvorrichtung in
einem Winkel quer zur Bewegungsrichtung umgelenkt, so dass die Nadel schrag in das

Perikard eindringt.

Von Nachteil ist auch hier, dass verdicktes Gewebe nicht oder nur unzureichend in den
Innenraum des Ansaugkopfes eingesaugt werden kann, so dass die Punktion mit dem
penetrierenden Korper nicht oder nur im Gewebe selbst erfolgen kann. Problematisch ist
ferner, dass die Manipulation mit der Nadel im Wesentlichen senkrecht zur Oberflache
des Gewebes und damit senkrecht zu dem darunter liegenden, meist schlagenden
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Herzen durchgefiihrt wird. Eine versehentliche Punktion des Herzmuskels ist jedoch eine
lebensbedrohliche Verletzung, welche in sehr kurzer Zeit sogar zum Tod des Patienten

fahren kann.

Ziel der Erfindung ist es, diese und weitere Nachteile des Standes der Technik zu
Uberwinden und eine Vorrichtung zu schaffen, die eine stets zuverlassige Fixierung
und/oder Manipulation eines Gewebes ermoglicht, selbst wenn dieses verdickt
ausgebildet sein sollte. Ein in der Vorrichtung gefihrter penetrierender Kérper soll das
Gewebe rasch und prazise durchdringen und einen unter dem Gewebe liegenden Bereich
optimal erreichen. Die Vorrichtung soll ferner einfach und kostengiinstig aufgebaut und

leicht zu handhaben sein.

Ein weiteres Ziel der Erfindung besteht darin, ein Verfahren zu schaffen, mit dem ein
Gewebe stets sicher und zuverlassig fixiert und/oder manipuliert werden kann, selbst
wenn das Gewebe verdickt ausgebildet sein sollte. Letzteres soll sich stets ausreichend
spannen lassen, damit ein penetrierender Kdrper zuverlassig eindringen und einen

Zugang zu einem unter dem Gewebe liegenden Bereich finden kann.

Hauptmerkmale der Erfindung sind in den Anspriichen 1, 21, 24, 25 und 26 angegeben.
Ausgestaltungen sind Gegenstand der Anspriiche 2 bis 20 und 22 bis 23.

Bei einer Vorrichtung zur Fixierung und/oder Manipulation von Gewebe und/oder darunter
liegender Bereiche, mit wenigstens einem das Gewebe und/oder die darunter liegenden
Bereiche penetrierenden Kérper und mit einem Fihrungskérper fir den penetrierenden
Korper, wobei der Flhrungskérper Mittel zur Fihrung des penetrierenden Korpers
aufweist, wobei der Fiihrungskorper endseitig einen Ansaugkopf fur das Gewebe hat oder
bildet, wobei der Fihrungskérper innerhalb des Ansaugkopfes einen Innenraum aufweist,
mit wenigstens einer im seitlichen Bereich des Fiihrungskérpers ausgebildeten Offnung
zur Aufnahme des zu punktierenden und/oder zu manipulierenden Gewebes, und wobei
der Fuhrungskoérper Mittel aufweist, zum Einbringen eines Vakuums in den Innenraum,
sieht die Erfindung vor, dass im Bereich der Offnung des Ansaugkopfes wenigstens ein
Mittel zur mechanischen Fixierung und/oder Festlegung des Gewebes am Ansaugkopf

vorgesehen ist.

Durch die Mittel zur mechanischen Fixierung und/oder Festlegung des Gewebes am
Ansaugkopf ist es gelungen, eine gegenuber herkdmmlichen Vorrichtungen deutlich
verstarkte und zuverlassigere Anheftung eines Gewebes zu erreichen. Dieses wird nicht
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nur von dem Ansaugkopf angesaugt, sondern zusatzlich mechanisch fixiert, was eine
deutlich verbesserte Handhabung der gesamten Vorrichtung, insbesondere des
penetrierenden Korpers ermoglicht. Die erfindungsgemaRe Vorrichtung kann dabei far
jedes ansaugbare Gewebe, insbesondere fir menschliches oder tierisches Gewebe
beliebiger Dicke eingesetzt werden, vor allem im Rahmen der minimal-invasiven
Chirurgie, wo es keine direkte Sichtkontrolle gibt und wo sichergestellt werden muss, dass
ein Gewebe fur eine spatere Manipulation an eine spezielle Anordnung, z.B. an eine
Vorrichtung zum Punktieren und/oder zur Zu- oder Abflihrung von Materialien in und/oder
aus dem Bereich unterhalb des Gewebes, angeheftet ist.

Die erfindungsgemafRe Ldsung eroéffnet dabei vollig neue Handhabungsméglichkeiten der
Vorrichtung, insbesondere oder gerade beim Anheben eines ggf. verdickten Perikards,
denn bei der neuen Anordnung erfolgt eine zusatzliche mechanische Fixierung des
Gewebes am Ansaugkopf, gefolgt von einer Manipulation, z.B. dem Vorschieben eines
Drahtes, eines Dilatators oder einer Nadel, vorzugsweise senkrecht zur Klemmung in das
Gewebe mit variabler Dicke. Durch die Klemmung kann das Gewebe der Manipulation
nicht mehr ausweichen und selbst ein flexibler Draht bewirkt eine stets zuverlassige und
prazise Perforation des Gewebes. Im Falle eines flexiblen Drahtes, kann eine weitere
Fuhrung fur den Draht in der Anordnung vorhanden sein, so dass er der Gegenkraft beim
Einstechen in das Gewebe nicht ausweichen kann. Der Vorteil dieser Anordnung mit
flexiblem Draht ist, dass nach Durchstechen des Perikards der flexible Draht im
Herzbeutel nicht mehr gefthrt ist und daher nicht das dem Perikard gegenlberliegende
Epikard verletzen kann. Vielmehr wird der Fihrungsdraht sich im Herzbeutel frei
fortbewegen. Nach Zuriickziehen des Instrumentes kann der Fuhrungsdraht im
Herzbeutel verbleiben und wird z.B. zum Vorschieben eines Dilatators verwendet.

Eine Ausbildung der Erfindung sieht vor, dass das wenigstens eine Mittel zur
mechanischen Fixierung und/oder Festlegung des Gewebes am Ansaugkopf elastische
Spann- oder Klemmelemente sind. Diese sorgen dafir, dass das Gewebe einen stets
zuverlassigen Halt am Ansaugkopf findet. Jedes elastische Spann- oder Kilemmelement
kann dabei eine elastische Lippe, Feder oder Zunge bilden, die zumindest teilweise in die
Offnung hineinragt. Alternativ kann das elastische Spann- oder Klemmelement einen
umlaufenden elastischen Rand fur die Offnung bilden.

Durch diese Ausgestaltung werden die elastischen Spann- oder Klemmelemente
zunachst von dem Gewebe beim Einsaugen in den Innenraum des Ansaugkopfes

zunachst auseinander gedriickt. Sie weichen z.B. in den Innenraum aus und verhaken
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sich mit dem Gewebe, sobald die Saugkraft nachlasst und eine dufere Kraft auf das

Gewebe einwirkt.

Dabei ist es von Vorteil, wenn der von den elastischen Spann- oder Klemmelementen
begrenzte Offnungsquerschnitt kleiner ist als der Querschnitt des von der Offnung
begrenzten Innenraums. Beim Einsaugen des Gewebes vergréfert sich mithin der von
den elastischen Spann- oder Klemmelementen begrenzte Offnungsquerschnitt. Zieht man
anschlieRend an dem Gewebe, wird die Offnung verkleinert. Das Gewebe wird am
Ansaugkopf fixiert; die Spann- oder Klemmelemente erzeugen eine Ruckhaltekraft, die
das Gewebe zusatzlich am Ansaugkopf fixiert. Dieser ermdglicht eine sehr viel bessere
Gewebefixierung. Die Vorrichtung kann beispielsweise zum Anheben von relativ dickem
Gewebe gedreht werden, um so z.B. ein dulReres oder oberes Gewebe von einem inneren

Gewebe oder Bereich abzuheben.

Die elastischen Spann- oder Klemmelemente kénnen aktiv beweglich oder veranderbar
sein, wobei man einen mechanischen, elektrischen, magnetischen, hydraulischen oder

pneumatischen Antrieb verwenden kann.

Erganzend oder alternativ zu den Spann- oder Klemmelementen kann das wenigstens
eine Mittel zur mechanischen Fixierung und/oder Festlegung des Gewebes am
Ansaugkopf auch der penetrierende Korper selbst sein, indem dieser beispielsweise in
das bereits angesaugte Gewebe ein Stluck weit eingefuhrt wird. Auch hierdurch ergibt sich

eine zuverlassige mechanische Fixierung des Gewebes am Ansaugkopf.

Zweckmafig ist hierzu der penetrierende Korper auflerhalb des Ansaugkopfes
gleitgefiihrt. Dadurch erfolgt auch die Manipulation selbst auflerhalb des Ansaugkopfes.
Am Beispiel des Zugangs in das Perikard lasst sich der Ansaugkopf nach erfolgter
Gewebeanheftung um ca. 90 Grad nach rechts drehen, wobei das angeheftete Gewebe
nach oben gezogen wird. Nach der Drehung wird der penetrierende Korper (z.B. eine
Nadel) in die entstandene Gewebefalte oder das entstandene ,Zelt* eingeschoben; der
darunter liegende Raum lasst sich optimal erreichen. Ein solches Vorgehen kann
vermutlich bei einer Vielzahl an Patienten durchgefiihrt werden, deren Perikarddicke 2 bis

3 mm betragt.

Konstruktiv ist es gunstig, wenn die Mittel zur Flihrung des penetrierenden Korpers
getrennt von den Mitteln zum Einbringen eines Vakuums in den Innenraum ausgebildet
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sind. Dies vereinfacht nicht nur den Aufbau der Vorrichtung. Der penetrierende Korper

muss vor allem nicht mehr gegeniiber dem Vakuum abgedichtet werden.

Der penetrierende Korper kann — je nach Anwendungszweck — eine Nadel, eine

Elektrode, ein Draht, eine Schlinge, eine Schneidvorrichtung o.dgl. sein.

Eine wichtige Weiterbildung der Erfindung sieht vor, dass das Mittel zum Einbringen eines
Vakuums in den Innenraum ein Vakuumkanal ist, der mit einer Vakuuméffnung im
Innenraum mundet, wobei die Vakuuméffnung in einem Abstand vom Rand der Offnung
ausgebildet ist. Dadurch wird die Vakuuméffnung beim Einsaugen des Gewebes in den
Innenraum des Ansaugkopfes nicht so schnell verdeckt. Es kann deutlich mehr Gewebe
oder ein deutlich grofRerer Gewebebereich in den Innenraum eingesaugt werden, bevor
die Ansaugwirkung durch Uberdeckung des Unterdruck zufihrenden Kanals abnimmit.

Bei stark (ibergewichtigen Patienten kommt es nicht nur zu einer Ansammlung von Fett im
Bauchraum sondern auch zu einer Fettablagerung auf dem Perikard. Die durch Drehung
der Vorrichtung entstehende Gewebefalte besteht bei diesen Patienten aus Fettgewebe
und die vorgeschobene Nadel erreicht nicht mehr den Herzbeutel. Sie dient in diesem Fall

ebenfalls zur mechanischen Fixierung des meist schweren Gewebes.

Um dennoch eine zuverlassige Manipulation durchfiihren zu kénnen sieht die Erfindung
vor, dass im Ansaugkopf wenigstens eine weitere Fuhrung fir einen weiteren
penetrierenden Kérper vorgesehen ist. Diese weitere Fuhrung ist bevorzugt relativ zu dem

Ansaugkopf schwenkbar ausgebildet.

Mit dieser Anordnung ist ein Zugang zum Herzbeutel selbst dann noch méglich, wenn das
Perikard extrem dick ausgebildet ist, beispielsweise durch lokale Fettablagerungen oder
durch Vernarbung. Das fur den klinischen Einsatz vorgesehene Instrument ist mithin nicht
nur bei normalen, sondern auch bei Gbergewichtigen Patienten einsetzbar.

Der weitere penetrierende Kérper kann ein Fuhrungsdraht, eine Nadel, ein Endoskop

0.dgl. sein.

Eine noch andere Ausfihrungsform der Erfindung sieht vor, dass der Ansaugkopf
wenigstens eine Ausformung aufweist. Dies kann z.B. eine Stitzleiste sein, die im
Randbereich des Ansaugkopfes ausgebildet ist.



WO 2008/071367 PCT/EP2007/010740

Der Ansaugkopf kann sich beispielsweise beim Drehen der Vorrichtung auf der
Ausformung abstitzen, so dass das am Ansaugkopf fixierte Gewebe hoéher von seinem
Untergrund abhebt. Der entstehende Zwischenraum, d.h. der unter dem Gewebe liegende

Bereich ist noch besser zuganglich.

ZweckmaRig ist der Ansaugkopf im Bereich der seitlichen Offnung abgeflacht ausgefuhrt.
Die Vorrichtung kann dadurch flach auf das Gewebe aufgelegt werden.

Am Ansaugkopf der Vorrichtung kann ferner eine Schneidvorrichtung fur das Gewebe
ausgebildet sein. Dadurch sind weitere Manipulationen méglich.

Das erfindungsgemafRe Verfahren zur Fixierung und/oder Manipulation von Gewebe

und/oder darunter liegender Bereiche mit der genannten Vorrichtung, weist folgende

Schritte auf:

a)  Zufuhrung der erfindungsgemafen Vorrichtung zu dem zu fixierenden Gewebe;

b) Ansaugen des Gewebes iiber die seitliche Offnung der Vorrichtung bis zur
Anheftung von Gewebe und mechanische Fixierung des Gewebes;

c) Weitere Anhebung oder Abhebung des Gewebes aus der Lage des Gewebes vor
Schritt b);

d) Zufuhrung des wenigstens einen penetrierenden Korpers zum Gewebe im
Abstandsbereich zwischen der Lage des Gewebes vor Schritt b) und dem am
weitesten davon beabstandeten Gewebebereich im Innenraum der Vorrichtung.

Damit wird ein zuverlassigeres Verfahren zur Fixierung und nachfolgenden Manipulation
erreicht, insbesondere auch fur solche Falle — wie oben beschrieben — in welchen das
Gewebe sehr dickwandig ist und eine Manipulation im Innenraum der Vorrichtung keine

Eréffnung der darunter liegenden Bereiche erméglicht.

Eine besonders vorteilhafte erste Ausfihrungsform des Verfahrens ist durch Variation von
Schritt ) in einen Schritt c2) (Anspruch 22) gegeben, wobei dann die weitere Anhebung
oder Abhebung durch Drehung des langlichen Hohlkérpers um dessen Langsachse und
damit auch des mit dem Hohlkérper im Bereich der seitlichen Offnung verbundenen
Gewebes erfolgt. Durch diesen Schritt wird der Manipulationsbereich von den unter dem
Gewebe liegenden, empfindlichen Bereichen (z.B. Herzmuskel) weggedreht und damit bei

der nachfolgenden Manipulation geschitzt.
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Eine vorteilhafte zweite Ausfiihrungsform des Verfahrens sieht die Variation von Schritt d)
durch die Variante d2) (Anspruch 23) vor, bei welcher die Zufthrung von
Manipulationselementen zum Gewebe im Abstandsbereich zwischen der Lage des
Gewebes vor Schritt b) und dem am weitesten davon beabstandeten Gewebebereich im
Innenraum der Vorrichtung aulerhalb des vakuumzufihrenden Bereiches des
Innenraumes des Hohlkdrpers vorsieht. Dadurch kann eine Manipulation auch auf3erhalb
des Innenraumes des Hohlkérpers im Bereich der seitlichen Offnung erfolgen, was
insbesondere bei dickwandigen Geweben eine zuverldssigere Eroffnung des Bereiches

unterhalb des Gewebes erméglicht.

Besonders vorteilhaft ist die Kombination der ersten Ausfihrungsform des Verfahrens mit
einer weiteren Ausfihrungsform der Vorrichtung, bei welcher im Bereich der seitlichen
Offnung auBen am Fuhrungskérper oder am Hohlkérper der Vorrichtung eine Erhebung in
Form einer Kante oder Wandung (im Folgenden auch Bodenlippe genannt) angebracht
ist. Dadurch wird zum einen die Reibung zwischen Gewebe und der Vorrichtung erhoht
und dariiber hinaus dient diese Bodenlippe dazu nach einer entsprechenden Drehung,
wie in Schritt c2) eine Barriere zwischen dem Manipulationsbereich und dem unter dem

angehobenen Gewebe gelegenen empfindlichen Bereichen zu bilden.

Bei einem Ansaugkopf zum Ansaugen von Gewebe, umfassend einen Koérper mit einem
Innenraum, welcher zur Zufihrung eines Vakuums in den Innenraum ausgefihrt ist und
wobei der Korper an der Oberflache eine Offnung aufweist, welche mit dem Innenraum
zur Zufiihrung von Vakuum an die Offnung verbunden ist, sieht die Erfindung vor, dass
die Offnung so ausgeformt ist oder ausformbar ausgefiihrt ist, dass der Querschnitt der
Offnung, etwa durch einen umlaufenden Rand oder einzelne in die Ebene der Offnung
hineinragende Abschnitte oder in anderer Form, kleiner ausgefiihrt ist, als der darunter,
parallel zur Ebene der Offnung liegende Querschnitt des Innenraums der Ansaugkopfes.

Weitere Merkmale, Einzelheiten und Vorteile der Erfindung ergeben sich aus dem
Wortlaut der Anspriche sowie aus der folgenden Beschreibung von

Ausfiihrungsbeispielen anhand der Zeichnungen. Es zeigen:

Fig. 1 eine Draufsicht auf eine erfindungsgemale Vorrichtung;
Fig. 2 einen Schnitt etwa in der Langsebene durch den Ansaugkopf der Vorrichtung;

Fig. 3 eine Draufsicht auf eine andere Ausfihrungsform eines Ansaugkopfes der
Vorrichtung;
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einen Schnitt etwa senkrecht zur Langsebene der Vorrichtung durch den
Ansaugkopf von Fig. 2;

einen etwa senkrecht zur Langsebene gelegenen Schnitt durch ein Handstlck
zur Steuerung des Ansaugkopfes;

einen Ansaugkopf mit eingesaugtem Gewebe nach Schritt b) des
erfindungsgemafen Verfahrens;

den ‘Ansaugkopf nach Rechtsdrehung um ca. 90° nach Schritt c2) des
erfindungsgemafien Verfahrens;

den Ansaugkopf mit eingesaugtem Gewebe mit besonders dicker Wandung;
eine Ausfuhrungsform der Vorrichtung mit einer im Ansaugkopf befindlichen
Fihrung fir eine Schneidevorrichtung, wobei Gewebe in den Ansaugkopf
eingesaugt wird;

den Ansaugkopf nach Drehung um 90° (Verfahrenschritt c2);

den Ansaugkopf nach dem Abtrennen des eingesaugten Gewebes;

einen Schnitt etwa in der Langsebene des Ansaugkopfes von Fig.7;

eine Draufsicht des Ansaugkopfes von Fig.7;

einen Schnitt etwa senkrecht zur Langsebene des Ansaugkopfes von Fig.7;

eine weitere Ausfuhrungsform einer erfindungsgemafen Vorrichtung;

eine flexible Ausfihrungsform des Hohl- oder Fihrungskoérpers mit
unterschiedlichen Ansaugképfen und Manipulationsvorrichtungen;

schematisch das Vorgehen bei minimal-invasiven Manipulationen im oder am
Herzbeutel,

einen Querschnitt durch einen Ansaugkopf einer anderen Ausfiihrungsform der
erfindungsgemafien Vorrichtung;

den Ansaugkopf von Fig. 12a im Einsatz;

einen Querschnitt durch einen Ansaugkopf einer noch anderen
Ausfuhrungsform der erfindungsgemafien Vorrichtung;

den Ansaugkopf von Fig. 12c im Einsatz;

einen Querschnitt durch ein Handstick zur Steuerung des Ansaugkopfes der
Fig. 12c;

einen Langsschnitt durch den Ansaugkopf von Fig. 12c, und

eine Draufsicht auf den Ansaugkopf von Fig. 12c.
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Die in Fig. 1 gezeigte Vorrichtung dient zum Fixieren und Manipulieren von solchen
Geweben, welche durch Ansaugen zumindest temporar fixierbar sind. Unter Geweben
werden hierbei neben organischen Geweben, z.B. Gewebe von Lebewesen, auch

anorganische Gewebe wie Folien oder Textilien verstanden.

Die Vorrichtung dient insbesondere auch zur Fixierung und Manipulation von Geweben,
die empfindliche Organe umgeben, wie z.B. das Perikard beim Menschen.

Die Vorrichtung und das mit der Vorrichtung auszufihrende Verfahren sind mithin fr
solche Fallkonstellationen vorteilhaft, wo mehrere Gewebe uUbereinander liegen oder wo
das aulere Gewebe Uber einem zu manipulierenden Gewebe oder Organ angeordnet ist,

das gegeniiber mechanischen Manipulationen sehr empfindlich ist.

Ganz besonders vorteilhaft ist die Erfindung far die ErschlieBung des
Perikardinnenraumes, d.h. des Herzbeutels, insbesondere in den Fallen, in denen das
Perikard stark verdickt ist oder in denen sich das Perikard wahrend der gewilinschten
Manipulation bewegt oder in denen ein im Innenraum befindliches Objekt, beispielsweise
ein weiteres Gewebe oder Organ, sich ebenfalls bewegt oder sehr empfindlich gegeniber

der gewinschten Manipulation ist.

In jedem Fall ermdglicht die erfindungsgeméafie Vorrichtung den Zugang in den
Herzbeutel nach Fixierung und Anhebung des Perikards durch Anheftung an die
Vorrichtung, weshalb die Vorrichtung auch als ,Attachlifter* bezeichnet werden kann.

Die erfindungsgemaBe Vorrichtung besteht aus einem langlichen Flhrungskérper, der am
unteren Ende einen Anschluss fir einen sich von da an erstreckenden Kanal zur
Zufihrung eines Vakuums in einen Innenraum aufweist. Der Innenraum liegt in einem
Ansaugkopf am distalen Ende des Fihrungskorpers. Der Ansaugkopf hat in einem
seitlichen Bereich eine Offnung, die den Innenraum begrenzt. Die Offnung im seitlichen
Bereich des Fuhrungskérpers ist zur Aufnahme von Gewebe ausgeformt. Sie hat
randseitig Mittel zur mechanischen Fixierung des Gewebes, wobei es sich bei den Mitteln
um Spann- oder Klemmelemente handelt. Diese bilden in Form von separaten Lippen
oder in Form eines umlaufenden Randes einen Offnungsquerschnitt, der kleiner ist als der
Querschnitt des von der Offnung begrenzten Innenraums. Die Spann- oder
Klemmelemente bilden mithin einen Rand, der in die Ebene der Offnung des Innenraums
hineinragt, so dass sich Hinterschneidungen oder Uberhiznge bilden.
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Die Spann- oder Klemmelemente (Uberhénge) sind aus elastischem Material gefertigt, so
dass sich die von den Klemmlippen begrenzte Offnung beim Einsaugen des Gewebes
zunachst erweitert. Sobald jedoch eine externe Kraft auf das Gewebe einwirkt, indem z.B.
an dem Gewebe gezogen wird, verkleinert sich der von den Lippen oder dem elastischen
Rand begrenzte Offnungsquerschnitt. Das Gewebe wird von den Lippen bzw. dem Rand
festgeklemmt, selbst wenn die Vakuumerzeugung unterbrochen wird. Die Mittel zur
mechanischen Fixierung des Gewebes erzeugen mithin eine Rdickhaltekraft, die

mafigeblich zur Funktionalitat der Vorrichtung beitragt.

Die Anordnung der seitlichen Offnung mit den Spann- oder Klemmelemente und des
darunter befindlichen Innenraums ist so gewahlt, dass sich fiirr das durch die Offnung in
den Innenraum eingesaugte Gewebe so genannte unter sich gehende Stellen
(Hinterschneidungen) ergeben, welche das einmal eingesaugte Gewebe zuséatzlich zur
Ansaugkraft des Vakuums fixieren. Der Vorteil besteht in einem mechanischen Festhalten
des eingesaugten Gewebes, wenn ein Zug nach auflen ausgeilbt wird. Vorteilhaft sind
hierbei die Klemmlippen aus flexiblem Material, wodurch das ein eingesaugte Gewebe

selbst mit unregelmaliger Oberflache in der Ansaugéffnung abgedichtet wird.

Beim Einsaugen des Gewebes wird die von den Spann- oder Klemmelementen begrenzte
Offnung vergréRert. Tritt hingegen eine Zugkraft nach auBen auf, wird die Offnung
verkleinert, weil das Gewebe versucht, die elastischen Elemente nach auf’en zu ziehen.
Das Gewebe wird zwischen den Spann- oder Klemmelementen festgehalten und zudem
abgedichtet, was insbesondere dann von Vorteil ist, wenn man die Vorrichtung zum

Abheben des Gewebes von dem darunter liegenden Organ dreht.

Vorteilhaft ist auch, dass die Offnung, die von den flexiblen Spann- oder Klemmelementen
begrenzt wird, variabel ist. Ein solcher Ansaugkopf kann daher bei Krankheitsbildern mit

unterschiedlicher Gewebedicke eingesetzt werden.

Uberraschenderweise wurde gefunden, dass sich mit der erfindungsgeméaRen Vorrichtung
eine deutlich héhere Anheftung bzw. Fixierung erzielen lasst, welche auch die Fixierung
von sehr dickwandigem und damit starrem Gewebe und dariiber hinaus eine stets
zuverlassige Anhebung des Gewebes (auch im Sinne einer Loslésung von darunter

liegenden Bereichen) erméglicht.
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Eine weitere Erhdhung der Fixierwirkung ist erzielbar, wenn die Klemmlippen, nachdem
diese durch eingesaugtes Gewebe nach innen geneigt wurden, in dieser Stellung arretiert

werden (nicht dargestellit).

Die Spann- oder Klemmelemente kénneh auch aktiv beweglich sein. Sie kdnnen z.B. im
Volumen oder in ihrer Ausdehnung in einer oder mehr Raumrichtungen veranderliche
Korper bilden. Diese konnen etwa durch Seilziige, elektrische oder fluid- oder gas-
hydraulische Aktoren oder anderweitige aktivierbare Elemente gesteuert werden oder als
elektrische oder magnetische oder fluid- oder gas-hydraulische Elemente ausgefuhrt sein.

In einer weiteren (ebenfalls nicht dargestellten) Ausfuhrungsform weist die
erfindungsgemafle Vorrichtung eine Regeleinrichtung auf, welche durch Kraft- oder
Neigungserfassungselemente an den beweglichen oder aktiv beweglichen Spann- oder
Klemmelementen und entsprechende Regelalgorithmen so ausgelegt ist, dass das
angelegte Vakuum in Abhangigkeit von der Kraft des angesaugten Gewebes auf die
Klemmlippen oder in Abhangigkeit von der Neigung der Klemmlippen das Vakuum
variiert. Oder man variiert das Vakuum und die Neigung der Klemmlippen derart, dass das
Gewebe kontinuierlich oder in Schritten tief in die seitliche Offnung eingesogen wird.
Dabei kann auch eine Neigungsverstellung der Kliemmlippen um bis zu 360° vorgesehen

sein.

Die Vorrichtung ist mit seiner seitlichen Offnung an das Gewebe heranfilhrbar. Nach
erfolgreicher Anheftung, welche z.B. durch die in DE-A1-103 37 813 offenbarte
Vorrichtung zur Unterdruckiibberwachung und -anzeige zuverlassig erkannt werden kann,
kann ein in dem Fahrungskérper gefihrtes Instrument zur Manipulation oder Punktion des
am Ansaugkopf fixierten Gewebes aktiviert werden. Im Falle einer Punktion des Gewebes
ist der Bereich unterhalb des Gewebes, z.B. der Perikardinnenraum fir weitere
Manipulationen, wie dem Zu- oder Abfihren von Flussigkeiten oder Materialien (z.B.

Elektroden oder pharmazeutische Wirkstoffe) erdffnet.

In einer vorteilhaften Ausfuhrungsform, weist die Vorrichtung auflerhalb des
FUhrungskopers oder des Inneren des Hohlkérpers weitere Mittel zur Zufihrung von
Manipulationselementen oder optischen Elementen oder weiteren in der Medizintechnik
oder Technik bekannten Elementen in den Bereich der Anheftung des Gewebes an die
erfindungsgemafe Vorrichtung auf. Durch diese raumliche Trennung wird erreicht, dass
die Vorrichtung keine Vakuumdichtungen zur Fihrung von Elementen im Inneren des
Fuhrungskoérpers benoétigt. Daruber hinaus ergibt sich der Vorteil, dass der Bereich der
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Anheftung vom Bereich der Manipulation oder optischen Erfassung raumlich getrennt
wird. Dies ist insbesondere fur sehr dickwandige Gewebe vorteilhaft, da diese den
Innenraum des Hohlkdrpers haufig komplett mit der Wandung des Gewebes ausfillen und
somit eine Punktion des Gewebes im Innenraum nicht zu einer Eréffnung der unter der

Wandung liegenden Bereiche fihrt.

Dieser Umstand ist insbesondere in der medizinischen Anwendung der Vorrichtung
anzutreffen, wo etwa im Bereich der minimal-invasiven Chirurgie, der Innenraum nicht

beliebig voluminds ausgefihrt sein kann.

Fig.1 stellt die wesentlichen Bestandteile der erfindungsgeméfRen Vorrichtung dar. Sie hat
einen Fuhrungskorper 5 mit einem Ansaugkopf 6. Dieser weist einen Innenraum 2a auf,
der von einer seitlichen Offnung 2b begrenzt wird. In dem Fuhrungskérper ist ein Kanal 7
ausgebildet, die mit einer Offnung 8 im Innenraum 2a endet. Der Kanal 7 dient als Mittel
zum Einbringen eines Vakuums in den Innenraum 2a. Dazu ist ferner eine
Unterdruckquelle 4 an den Kanal 7 angeschlossen.

Seitlich und parallel neben dem Kanal 7 ist ein Fidhrungskanal 3a fur einen
penetrierenden Kérper 1 ausgebildet. Dieser kann eine Nadel, eine Schere, ein Messer,
eine Zange, ein Draht oder eine Elektrode sein. Er wird von einer optionalen

Steuervorrichtung 3b betatigt und/oder gesteuert.

Optional weist die Vorrichtung eine Anheftungserfassungsvorrichtung 9, wie Sie in
DE-A1-103 37 813 beschrieben ist, auf. Diese kann einen Drucksensor umfassen sowie
eine Anzeigevorrichtung 11, um anzuzeigen, ob der erforderliche Ansaugdruck im
Innenraum 2a erreicht ist. Auf dieses Weise kann der Bediener der Vorrichtung erkennen,
ob eine ausreichende Fixierung durch das Vakuum erreicht ist. Der Drucksensor 9 kann
auch innerhalb des Ansaugkopfes 6 oder im Bereich darunter in der Vorrichtung

angeordnet sein.

Um eine Punktion oder anderweitige Manipulation, z.B. eine Bestrahlung zu ermdglichen,
wird der penetrierende Korper 1 mittels der Steuervorrichtung 3b, in Richtung seiner
Langsachse innerhalb der Fulhrung 3a vorgeschoben, riickgeschoben und/oder gedreht.
Wichtig dabei ist, dass der penetrierende Korper 1 nicht innerhalb des Vakuumkanals 7
liegen, sondern in einem separaten Kanal 3a angeordnet ist, so dass zwischen dem
penetrierendem Kérper 1 und dem Innenraum 2a des Ansaugkopfes 6 ein raumlicher
Abstand entsteht. Uberdies muss die Fiihrung 3a des penetrierenden Kérpers 1 nicht mit
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Vakuumdichtungen versehen werden, was sich gunstig auf die Herstellkosten und auf die

Zuverlassigkeit der Vorrichtung auswirkt.

Der penetrierende Korper 1 wird vom proximalen Ende in die Vorrichtung eingefuihrt. Es
ist eine Arretierung vorgesehen, welche den penetrierenden Kérper in einer Position ,vor
dem Durchstechen” eines Gewebes oder Materials halt. Die Arretierung kann in Form
einer einfachen mechanischen Vorrichtung, z.B. in Form einer Klemmung, ausgefuhrt
sein. Nach der zuverlassigen Erkennung der Anheftung des Gewebes oder des Organs
kann der penetrierende Koérper 1 in dieses eingefuhrt werden. Das Handstick zur
Steuerung des Hohl- oder Fihrungskérpers oder nur des Ansaugkopfes ist nicht

dargestellt.

Als Unterdruckquelle 4 wird vorzugsweise eine kontinuierlich saugende Pumpe (ohne
Nachregelung des Druckes bei Druckverdnderung) oder eine kontinuierlich mit konstanter
Leistung arbeitende Unterdruckquelle eingesetzt, um eventuelle Undichtigkeiten bei der
Anheftung erfassen zu kénnen. Die Erkennung der Anheftung wird durch vorherige
Eichung oder Kalibrierung mittels Druckmessung bei verschlossenem Ansaugkopf

erreicht.

Fig.2 zeigt einen Schnitt einer vorteilhaften Ausfihrung, etwa in der Langsebene des
Fihrungs- oder Hohlkérpers 5 der Vorrichtung, im Bereich des Ansaugkopfes 6. Deutlich
zu erkennen ist der unter dem Bereich der Offnung 2b liegende Innenbereich 2a des
Ansaugkopfes 6 mit den Uberhiangenden Spann- oder Klemmelementen 12, die
gegeniiber dem Rand der Offnung 2b Hinterschneidungen bilden. Vorteilhaft sind die
Spann- oder Klemmelemente 12 als bewegliche Klemmlippen 12a ausgebildet, die zu
einem groReren oder kleineren Offnungsquerschnitt 12¢ fiihren kdnnen. Zu erkennen ist
auch, dass sich die Offnung 8 zum Vakuum zufiihrenden Kanal 7 in einem Abstand a zum
linken Rand der oberen Offnung 2b befindet. Diese Ausfilhrung sorgt dafiir, dass auch ein
relativ groler Gewebebereich eingesaugt werden kann, bevor die Ansaugwirkung durch
Uberdeckung der Vakuumdffnung 8 abnimmt.

Fig.3 zeigt einen Ansaugkopf in einer Draufsicht, bei dem die Spann- oder
Klemmelemente 12 einen umlaufenden Rand 12b bilden. Auch hierbei entstehend
Uberhange mit Hinterschneidungen, die das Gewebe 15 im Ansaugkopf 6 fixieren.

Fig.4 zeigt den Schnitt etwa senkrecht zur Langsebene des Ansaugkopfes aus den
Fig.2,3. Dieser Ansaugkopf weist im Bereich der Offnung 2a, 2b) eine Ausformung 13),
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hier in Form einer Wandung auf. Durch diese Ausformung wird u.a. die Reibung des
Gewebes an der Vorrichtung erhéht und damit die fixierende Wirkung z.B. bei einer
Drehung) verstarkt. Vor allem wird eine Barriere zwischen Manipulationsvorrichtung und

Gewebe geschaffen daher auch Schutzlippe genannt).

Fig.5 zeigt den Schnitt etwa senkrecht zur Langsebene eines Handsticks 14 zur
Steuerung des Hohl- oder Fiihrungskérpers 5 oder bei mehrteiliger Form der Vorrichtung
auch des Ansaugkopfes 6 alleine und zwar mit einer Ausformung 13, wie diese auch am
Ansaugkopf vorgesehen ist, so dass der Bediener/Operateur immer eine direkte

Ruckmeldung zur Lage des Ansaugkopfes erhait.

Fig.6 a,b zeigen einen Ansaugkopf nach Fig.4 in Aktion und zwar in 6a nach Ansaugung
von Gewebe 15, das sich von dem darunter liegenden verschieblichen Gewebe/Organ
15a abheben lasst. Fig. 6a zeigt den Schritt b) des erfindungsgeméfien Verfahrens und
Fig.6b den Zustand nach der Drehung um ca. 90° nach rechts (nach Schritt c2) des
erfindungsgemalen Verfahrens). Hierbei entsteht ein Manipulationsbereich 16 im
Abhebungsbereich 17. Eine weitere vorteilhafte Wirkung wird sichtbar, welche darin
besteht, dass die Ausformung 13 eine Barriere zwischen dem Manipulationsbereich 16
und dem Gewebe/Organ 15a) schafft. AuBerdem wird in Fig.6c,d gezeigt, dass auch bei
dickwandigem Gewebe, das den Ansaugkopf vollstandig ausfillen kann, ein
Abhebungsbereich 17 fur eine Manipulation im Manipulationsbereich 16 geschaffen wird.

Fig.7 a,b,c zeigen eine weitere vorteilhafte Ausfiihrungsform der Vorrichtung mit einer am
Ansaugkopf befindlichen Schneidevorrichtung, Schlinge oder anderen
Manipulationsvorrichtungen. In a) wird das Gewebe in den Ansaugkopf eingesaugt, in b)
erfolgt nach einer Rechtsdrehung eine Gewebemanipulation im Manipulationsbereich 16)
z.B. Einstechen einer Nadel 1) mit in der Nadel liegendem Fihrungsdraht 18)). Diese
vorteilhafte Ausfihrungsform des penetrierenden Kérpers ist im Querschnitt als Punkt im
Manipulationsbereich dargestellt —zur Verdeutlichung ist die Nadel auch im Langsschnitt
dargestellt. In ¢) wird das im Ansaugkopf befindliche Gewebe durch eine in einer Fiihrung
19) laufenden Schneidevorrichtung z.B. Messer 20), Schlinge) abgetrennt. In c) ist
schematisch auch das weitere Vorgehen beim Zugang durch das Perikardgewebe in den
darunter liegenden Herzbeutel dargestelit. Nachdem die Nadel das Perikard durchstochen
hat, wird der Fihrungsdraht in den Herzbeutel vorgeschoben. Auf dem Fihrungsdraht
wird ein Dilatator 22) in Richtung der durch die Nadel geschaffenen Offnung 21a)
geschoben. Durch Aufweiten der Offnung reifdt die schmale Verbindung/Steg zu der durch
die Schneidevorrichtung entstandenen Offnung 21b) auf. Mit diesem Verfahren wird eine
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fur darauf folgende Manipulationen erforderliche groRe Offnung im Perikard mit in der

Offnung liegendem und in den Herzbeutel vorgeschobenem Fithrungsdraht) geschaffen.
Ein vorteilhaftes sich daraus ergebendes Verfahren ist die epikardiale Implantation einer

Schraubelektrode 23) z.B. fur Herzschrittmacher schematisch eingezeichnet).

Fig.8 a,b,c zeigt einen Schnitt in der Ladngsebene, eine Draufsicht und einen Schnitt etwa

senkrecht zur Langsebene einer méglichen Ausfuhrungsform wie in Fig.7 beschrieben.

Fig.9 zeigt ein vorteilhaftes Ausfiihrungsbeispiel mit einer méglichen Bemaflung in mm fir
den Zugang in den Herzbeutel, mit einer Nadel als penetrierenden Kérper 1) und
zugehoriger Steuervorrichtung 3) und optional einer Schneidevorrichtung in Form eines
verschiebbaren Messers 20) mit zugehdriger Steuervorrichtung 20a) und einer Fiihrung
fur ein Endoskop 24). a) stellt einen Schnitt etwa in der Langsebene der Vorrichtung und
b) einen Schnitt etwa senkrecht zur Léangsebene in Hohe des Handstuckes auferhalb der
Steuervorrichtung 3) dar die Messerfihrung ist mit 20b) bezeichnet). In a) sind die
Fihrungen fur Nadel und Messer nicht eingezeichnet, die eine Verletzung des Gewebes

vor der eigentlichen Gewebemanipulation verhindern.

Fig.10 zeigt eine flexible Ausfihrungsform des Hohl- oder FUhrungskérpers mit innen
liegenden, aber getrennten und damit beabstandeten Kanalen fur Vakuum und Fihrung
der méglichen manipulierenden oder penetrierenden Kérper. Vorteilhafte
Manipulationsvorrichtungen sind in: a) und b) Elektroden die Gewebefixierung durch
Ansaugung erleichtert das Eindrehen einer Schraubelektrode in das Gewebe/Organ) c)
Schneidevorrichtung und d) penetrierender Korper in Form einer Nadel. Vorteilhafte
Manipulationsorte sind in: a) auflerhalb des Ansaugkopfes und b) — d) innerhalb des
Ansaugkopfes. In b)-d) verlaufen die Manipulationsvorrichtungen im Vakuumkanal. In
diesen Ausfluhrungsbeispielen ist keine weitere Anhebung oder Abhebung des Gewebes
z.B. Drehung aus Fig. 6) im Sinne des erfindungsgeméaf3en Verfahrens c2) erforderlich.
Die Ansaugképfe weisen Uberhdnge Klemmlippen) mit unter sich gehenden Bereichen
12a) auf. In b) wird die Einschraubelektrode durch den Ansaugkopf gefuhrt und es gibt
daher in diesem Bereich keinen Uberhang. Vorteilhaft ist ein Lichtleiter Endoskop) 24) zur
Beobachtung der gewebemanipulierenden Kérper 23). In Fig. 10 ist ein Gewebe/Organ
mit 15a und ein abhebbares/verschiebliches Gewebe mit 15 bezeichnet.
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Fig.11 a,b,c zeigt schematisch ein Verfahren unter Einsatz des erfindungsgemafien
Verfahrens und der erfindungsgemafen Vorrichtung, hier mit einem flexiblen Fihrungs-
oder Hohikdrper, bei minimal-invasiven Manipulationen im Herzbeutel. Darin sind a)
Draufsicht, b) Langsschnitt, ¢c) Querschnitt. Das Verfahren ist gekennzeichnet durch die
Schritte: Der Ansaugkopf wird nach Zugang in den Brustraum unter dem Processus
Xiphoideus 27) auf das Perikard 30) gelegt, das Perikard punktiert und ein Fuhrungsdraht
in den darunter liegenden Herzbeutel 31) vorgeschoben. AnschlieBend konnen weitere
Manipulationen ausgefiihrt werden. Eine vorteilhafte Manipulation ist die Implantation
einer Schraubelektrode 23) z.B. fur Herzschrittmacher schematisch an der Spitze der
linken Herzkammer eingezeichnet). Im Falle einer Implantation von Elektroden auf der
Herzoberflache Epikard) 32) kommt es zu keiner Einschrankung der Lungenfunktion. Im
vorteilhaften  Ausfihrungsbeispiel des Herzens entspricht das abzuhebende
verschiebliche Gewebe 15) aus Fig.6 und 7 dem Perikard 30). Das darunter liegende

Gewebe/Organ 15a) entspricht dem Epikard 32) und Herzmuskel.

Im Ausfiihrungsbeispiel der Fig. 12 erfolgt eine Ansaugung wie bereits beschrieben mit
anschlieRender Drehung der Vorrichtung um ca. 90° gefolgt vom Vorschieben der Nadel.
Da es sich in diesem Fall um ein stark verfettetes Perikard handelt, besteht die
Gewebefalte Uberwiegend aus Fettgewebe und die Nadel erreicht nicht den Herzbeutel.
Der Ansaugkopf mit dem durch die Nadel fixierten Gewebe wird daher um ca. 90° Grad
weiter gedreht. Hierbei wird das Gewebe am Ansaugkopf durch die in das Gewebe
eingestochene Nadel und den Zug des an mehreren Stellen an Organen
festgewachsenen Perikards ,festgeklemmt®. Diese Klemmung erfordert vorzugsweise das
Einstechen einer Nadel oder allgemein einer anderen Fixiervorrichtung). Die Unterdruck-
vermittelte Ansaugung ist hierbei nicht ausreichend und das Gewebe wirde sich bei einer
Drehung um ca. 180° vom Ansaugkopf wieder ablésen. Anschlieend wird senkrecht zum
festgeklemmten Gewebe vorzugsweise ein Draht, Dilatator, Nadel etc in das
festgeklemmte Gewebe vorgeschoben. Wird der Draht hierbei nicht parallel zur
Perikardoberflache, sondern schrag zur Herzoberfliche geneigt, vorgeschoben,
durchdringt er das Perikard bei jeder Dicke des Gewebes. Mit dieser Anordnung gelingt
es daher ein Perikard mit unterschiedlicher Dicke zu perforieren. Erreicht der Dilatator die
andere Seite des Perikards, kommt es nicht zu einer Verletzung des haufig dicht
beabstandeten Epikards, da der vorzugsweise verwendete flexible Draht vorzugsweise
flexibler Fihrungsdraht mit spiraligem Aufbau) im Herzbeutel keine mechanische Fihrung
mehr hat, die eine gerichtete Bewegung vorgibt. Der flexible Draht daher nicht in das
Epikard einstechen sondern sich im Herzbeutel fortbewegen. Auch erfolgt die
Vorwartsbewegung des flexiblen Drahtes in sehr kleinen Schritten und der Operateur
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spiurt das Uberwinden des Widerstandes beim Durchstechen der &ufleren
bindegewebigen Seite gefolgt vom Durchstechen der inneren Seite bindegewebigen Seite
des Perikard. Sollte sich der Draht im Fettgewebe weiterbewegen, so wird dies erkannt,
der Draht wird zuriickgezogen und nach einer Drehung wieder vorgeschoben. Wahrend
dieses Vorgehens bleibt das Perikard fest an die Vorrichtung angeklemmt. Dieses
Ausfuihrungsbeispiel 1 erfordert, dass das Perikard straff gespannt ist und daher an die

Vorrichtung nach Drehung um 180° angeklemmt wird.

Im Falle eines weniger straff gespannten Gewebes gedehnt z.B. als Folge eines
vorausgegangen Perikardergusses) wird der Ansaugkopf mit dem durch die Nadel
fixierten Gewebe nicht nur um 180° sondern vorzugsweise um ca. 360° Grad gedreht.
Hierbei wird das Gewebe am Ansaugkopf durch das Aufwickeln stark festgeklemmt. Das
Verfahrens erfordert, dass geniigend Gewebe 2* 2*pi*Radius des Ansaugkopfes) fur das

Aufwickeln zur Verfigung steht.

Ein weiteres (nicht dargestelltes) Ausfihrungsbeispiel kommt bei einem nicht straff
gespannten Gewebe zum Einsatz, wobei hier eine Drehung nur um 180° erfolgt. Um eine
ausreichende Klemmung zu erreichen, wird ein Kopfteil mit 2 um 180° versetzten
Ausnehmungen oder Ansaugkopfen verwendet. Es wird zunachst der 1. Ansaugkopf mit
angesaugtem Gewebe um ca. 90° Grad nach links gedreht und die Nadel in das verdickte
Perikard eingestochen. Der Kopf wird anschlieRend um 90° weiter gedreht und der nun
auf dem Perikard liegende 2. Kopf angesaugt, um ca. 90° nach rechts gedreht und die 2.
Nadel in das verdickte Gewebe eingestochen. Der Kopf wird dann um ca. 90° nach links
gedreht insgesamt 180°). Es ist nun das Gewebe an beiden Seiten des Ansaugkopfes an
den Ansaugkopf ,angeklemmt‘ und kann bei der nun folgenden Manipulation, die

senkrecht zur Klemmung erfolgt, nicht ausweichen.

Fig. 12 a und b zeigten einen Ansaugkopf, der eine weitere Filhrung 33 fir einen weiteren
penetrierenden Korper 18 aufweist. Diese kann gegeniiber dem Ansaugkopf 6
verschwenkt werden, so dass ein darin gefthrter penetrierender Kérper 18, z.B. ein Draht
senkrecht zum Ansaugkopf 6 in das Gewebe 15 eingefihrt werden kann.

In Fig. 12a ist die Fihrung 33 unterhalb der Ausformung 13 seitlich am Ansaugkopf 6
ausgebildet. In Fig. 12 c ist die Fiihrung 33 gegeniiberliegend zur Offnung 2b ausgebildet.

Die Erfindung ist nicht auf eine der vorbeschriebenen Ausfithrungsformen beschrankt,
sondern in vielfaltiger Weise abwandelbar. Man erkennt jedoch, dass eine Vorrichtung
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zum Punktieren oder/und anderen Manipulationen von organischem oder anorganischem
Gewebe oder darunter liegender Bereiche, mindestens einen langlichen Hohl- oder
Fuhrungskérper 5) umfasst, z.B. in Form eines starren oder flexiblen Rohres oder Stabes.
Die Vorrichtung hat ferner Mittel zur Fiihrung mindestens eines penetrierenden Kdrpers 1)
sowie Mittel zur Zufiihrung, z.B. in Form eines Kanals 7), von Vakuum in einen Innenraum
des Kérpers 5), welcher mindestens eine seitliche Offnung 2) aufweist. Um die Fixierung
des Gewebes zu verbessern, ist die Offnung im seitlichen Bereich des Hohlkdrpers zur
Ausbildung eines Ansaugkopfes 6) so ausgeformt oder ausformbar ausgefiihrt, dass der
Querschnitt der Offnung, etwa durch einen umlaufenden Rand oder einzelne in die Ebene
der Offnung hineinragende Abschnitte oder in anderer Form, kleiner ausgefuhrt ist, als der
darunter, parallel zur Ebene der Offnung liegende Querschnitt des Innenraumes der

Vorrichtung

Samtliche aus den Ansprichen, der Beschreibung und der Zeichnung hervorgehenden
Merkmale und Vorteile, einschlie3lich konstruktiver Einzelheiten, raumlicher Anordnungen
und Verfahrensschritten, kénnen sowohl fir sich als auch in den verschiedensten

Kombinationen erfindungswesentlich sein.
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12a
12b
12¢c
13
14

Bezugszeichenliste

penetrierender Kérper
Innenraum

seitliche Offnung

Fihrung

Steuervorrichtung
Unterdruckquelle
Fuhrungskérper

Ansaugkopf

Vakuumkanal

Vakuuméffnung
Anheftungserfassungsvorrichtung
Drucksensor

Anzeigevorrichtung
mechanisches Fixiermittel
elastische Lippe

elastischer Rand
Offnungsquerschnitt
Ausformung, Boden-/Schutzlippe
Handstulick
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15
16
17
18
19
20
21
22
23
24

26
27
28
29
30
31
32

PCT/EP2007/010740

Gewebe

Manipulationsbereich
Abhebungsbereich
Fihrungsdraht

Fuhrung fur Schneidevorrichtung
Messer oder Schlinge
Gewebedffnung

Dilatator
Gewebemanipulierender Korper
Endoskop

Rippen

Sternum

Processus Xiphoideus

Lunge

Herzkammern (a, rechts; b, links)
Perikard

Perikardhdhle (,Herzbeutel“)
Epikard des Herzmuskels
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Patentanspriiche

1.  Vorrichtung zur Fixierung und/oder Manipulation von Gewebe (15) und/oder
darunter liegender Bereiche (16), mit wenigstens einem das Gewebe (15) und/oder
die darunter liegenden Bereiche (16) penetrierenden Kérper (1) und mit einem
FOhrungskérper (5) fur den penetrierenden Koérper (1), wobei der Fuhrungskdrper
(5)

. Mittel (3a) zur Fihrung des penetrierenden Kérpers (1) aufweist,

. endseitig einen Ansaugkopf (6) fur das Gewebe (15) hat oder bildet,

= innerhalb des Ansaugkopfes (6) einen Innenraum (2a) aufweist, mit
wenigstens einer im seitlichen Bereich des Fuhrungskdrpers (5) ausgebildeten
Offnung (2b) zur Aufnahme des zu punktierenden und/oder zu
manipulierenden Gewebes (15), und

" Mittel (7) aufweist, zum Einbringen eines Vakuums in den Innenraum (2a),

dadurch gekennzeichnet, dass

im Bereich der Offnung (2b) des Ansaugkopfes (6) wenigstens ein Mittel (12) zur

mechanischen Fixierung und/oder Festlegung des Gewebes (15) am Ansaugkopf

(6) vorgesehen ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das wenigstens eine
Mittel (12) zur mechanischen Fixierung und/oder Festlegung des Gewebes (15) am
Ansaugkopf (6) ein elastisches Spann- oder Klemmelement ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass jedes elastische
Spann- oder Klemmelement (12) eine elastische Lippe (12a), Feder oder Zunge

bildet, die zumindest teilweise in die Offnung (2b) hineinragt.

4. Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass das
elastische Spann- oder Klemmelement (12) einen umlaufenden elastischen Rand
(12b) fur die Offnung (2b) bildet.

5. Vorrichtung einem der Anspriche 2 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass der von
den elastischen Spann- oder Klemmelementen (12) begrenzte Offnungsquerschnitt
(12¢) kleiner ist als der Querschnitt des von der Offnung (2b) begrenzten

Innenraums (2a).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

22

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 2 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass die
elastischen Spann- oder Klemmelemente (12) aktiv beweglich oder veranderbar

sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 2 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die
elastischen Spann- oder Klemmelemente (12) mechanisch, elektrisch, magnetisch,

hydraulisch oder pneumatisch bewegbar sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass
das wenigstens eine Mittel (12) zur mechanischen Fixierung und/oder Festlegung
des Gewebes (15) am Ansaugkopf (6) der penetrierende Kérper (1) ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass der
penetrierende Korper (1) auBerhalb des Ansaugkopfes (6) gleitgefiihrt ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die
Mittel (3a) zur FUhrung des penetrierenden Kérpers (1) getrennt von den Mitteln (7)
zum Einbringen eines Vakuums in den Innenraum (2a) ausgebildet sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass
der penetrierende Korpers (1) eine Nadel, eine Elektrode, ein Draht, eine Schlinge,

eine Schneidvorrichtung o.dgl. ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass
das Mittel (7) zum Einbringen eines Vakuums in den Innenraum (2a) ein
Vakuumkanal ist, der mit einer Vakuuméffnung (8) im Innenraum (2a) miindet.

Vorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass die Vakuuméffnung
(8) in einem Abstand (a) vom Rand der Offnung (2b) ausgebildet ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass
im Ansaugkopf (6) wenigstens eine weitere Flhrung (33) fir einen weiteren

penetrierenden Kérper (18) vorgesehen ist.

Vorrichtung nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dass die weitere
Fuhrung (33) relativ zu dem Ansaugkopf (6) schwenkbar ausgebildet ist.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23

Vorrichtung nach Anspruch 14 oder 15, dadurch gekennzeichnet, dass der weitere

penetrierende Korper (18) ein Filhrungsdraht ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass

der Ansaugkopf (6) wenigstens eine Ausformung (13) aufweist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass

die Ausformung (13) im Randbereich des Ansaugkopfes (6) ausgebildet ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass
der Ansaugkopf (6) im Bereich der seitlichen Offnung (2b) abgeflacht ausgefihrt ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 19, dadurch gekennzeichnet, dass
das am Ansaugkopf (6) eine Schneidvorrichtung (20) fur das Gewebe (15)
ausgebildet ist.

Verfahren zur Fixierung und/oder Manipulation von Gewebe (15) und/oder darunter

liegender Bereiche (16), mit einer Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 20,

gekennzeichnet durch folgende Schritte:

a) Zufuhrung der erfindungsgemallen Vorrichtung zu dem 2zu fixierenden
Gewebe (15);

b)  Ansaugen des Gewebes (15) liber die seitliche Offnung (2b) der Vorrichtung
bis zur Anheftung von Gewebe (15) und mechanische Fixierung des Gewebes
(15);

c) Weitere Anhebung oder Abhebung des Gewebes (15) aus der Lage des
Gewebes vor Schritt b);

d) Zufuhrung des wenigstens einen penetrierenden Kérpers (1) zum Gewebe im
Abstandsbereich zwischen der Lage des Gewebes vor Schritt b) und dem am
weitesten davon beabstandeten Gewebebereich im Innenraum der

Vorrichtung.

Verfahren nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dass in Schritt c) die
weitere Anhebung oder Abhebung durch Drehung des langlichen Hohlkdrpers um
dessen Langsachse und damit auch des mit dem Hohlkérper im Bereich der

seitlichen Offnung verbundenen Gewebes erfolgt.
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23.

24.

25.

26.

24

Verfahren nach Anspruch 21 oder 22, dadurch gekennzeichnet, dass in Schritt d)
die Zufihrung des penetrierenden Korpers (1) zum Gewebe (15) im
Abstandsbereich zwischen der Lage des Gewebes vor Schritt b) und dem am
weitesten davon beabstandeten Gewebebereich im Innenraum der Vorrichtung
auflerhalb des vakuumzufiihrenden Bereiches des Innenraumes des Hohlkérpers

erfolgt.

Ansaugkopf zum Ansaugen von Gewebe, umfassend einen Korper mit einem
Innenraum, welcher zur Zufithrung eines Vakuums in den Innenraum ausgefuhrt ist
und wobei der Kérper an der Oberflache eine Offnung aufweist, welche mit dem
Innenraum zur Zufilhrung von Vakuum an die Offnung verbunden ist, dadurch
gekennzeichnet, dass die Offnung so ausgeformt ist oder ausformbar ausgefihrt ist,
dass der Querschnitt der Offnung, etwa durch einen umlaufenden Rand oder
einzelne in die Ebene der Offnung hineinragende Abschnitte oder in anderer Form,
kleiner ausgefiihrt ist, als der darunter, parallel zur Ebene der Offnung liegende

Querschnitt des Innenraums der Ansaugkopfes.

Vorrichtung nach Anspruch 1 bis 20, aufweisend einen Ansaugkopf nach Anspruch
24,

Verwendung der Vorrichtung nach den Ansprichen 1 bis 20 oder/und des
Verfahrens gemaly Anspruch 21 bis 23 oder/und des Ansaugkopfes nach Anspruch
24 fur die Manipulation oder/und Punktion von organischen oder anorganischen

Geweben.
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Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Versténdnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben isi

*X* Verdifentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann allein aufgrund dieser Verdifentlichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Tétigkeit beruhend betrachtet werden

*Y* Verdifentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Exrfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen
Verbffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist

“&* Veréifentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist

Datum des Abschlusses der internationalen Recherche

19. Mirz 2008
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Name und Postanschyrift der Internationalen Recherchenbehdrde

Europdisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Riiswijk
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Bevollmachtigter Bediensteter

Neef, Tatjana
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Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2007/010740

C. (Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Abbildungen 1-8 ‘
Seite 4, Zeile 6 — Seite 6, Zeile 10
Seite 8, Zeile 18 - Seite 9, Zeile 10

Kategorie* | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderiich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.

X WO 99/13785 A (COMEDICUS INC [USI) 24,25
25. Marz 1999 (1999-03-25)

A Seite 3, Zeile 28 - Seite 4, Zeile 28; 1-20
Abbildungen 2-6,10 '

Y Seite 9, Zeile 8 - Zeile 31 2-5,24,

25

A WO 2005/016157 A (PHILIPPS UNI MARBURG 1-20,24,
[DE]; RUPP HEINZ [DE]; MAISCH BERNHARD 25
[DE]; SCHU) 24. Februar 2005 (2005-02-24)

Y Seite 2, Zeile 22 - Seite 3, Zeile 17; 14,24,25
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Internationales Aktenzeichen

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT - PCT/EP2007/010740

Feld Nr.Il  Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

Geméf Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fir bestimmie Anspriiche kein internationaler Recherchenbericht erstelit:

. Anspruche Nr.

1-23,26
well sie sich auf Gegenstidnde bezithen, zu deren Recherche diese Behdrde nicht verpflichtet ist, namlich ‘

Regel 39.1(iv) PCT - Verfahren zur chirurgischen Behandlung des menschlichen
oder .tierischen Korpers

2. l:l Anspruche Nr.
well sie sich auf Telle der Internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschnebenen Anforderungen so wenig entspre-
chen, dass eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefuhrt werden kann, ndmlich

3. I:l Ansprdche Nr.
weil es sich dabei um abhéngige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefasst sind.

Feld Nr. Il Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Diese Internationale Recherchenbehdrdg hat festgestellt, dass diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

1. Da der Anmelder alle erforderlichen zusétzlichen Recherchengebihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

Da fiir alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefihrt werden konnte, der
zusétzliche Recherchengebiihr gerechtfertigt hatte, hat die Behérde nicht zur Zahlung solcher Gebiihren aufgefordert.

3. Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengebtihren rechtzeitig enfrichtet hat, erstreckténch
dieser internationale Recherchanbericht nur auf dle Anspriiche, fiir die Geblihren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriiche Nr. .

4, D Per Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen Recherchengebiihren nicht rechizeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrénkt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwéhnie Erfindung; diese ist in folgenden
Anspriichen erfasst:

Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusétzlichen Recherchengebiihren unter Widérspruch enfrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalis erforderliche Widerspruchsgebihr gezahit.

Die zusatzlichen Recherchengeblhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebiihr nicht innerhalb der in der .
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

]:l Die Zahlung der zuséatzlicher Recherchengeblihren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (2)) (April 2005)
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Intemationales Aktenzeichen

PCT/EP2007/010740
Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefiihrtes Patentdokument Verbffentlichung Patentfamilie Verbffentlichung

WO 9640368 A 19-12-1996 AU 6179996 A 30-12-1996
CA 2223954 Al 19-12-1996
EP 0956094 Al 17-11-1999
JP 4005632 B2 07-11-2007
JP 2001506869 T 29-05-2001
us 6162195 A 19-12-2000
us 5827216 A . 27-10-1998
WO 9913936 A 25-03-1999 AU 9398898 A 05-04-1999
EP 1015066 Al 05-07-2000
JP 2001516625 T 02-10-2001
US 2003114796 Al 19-06-2003
Us 6592552 Bl 15-07-2003
WO 9913785 A 25-03-1999 AU 9494498 A 05-04-1999
EP 1014871 Al 05-07-2000
-JP 2001516612 T 02-10-2001
us 5972013 A 26-10-1999
WO 2005016157 A 24-02-2005 DE 10337813 Al 10-03-2005
‘ - EP 1653867 Al 10-05-2006
US 2007198041 Al 23-08-2007
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