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Erfindungsgemag ist das Fihrungsteil dadurch [
gekennzeichnet, daB es aus einem Schaft (1) mit daran R
distal angeordneter olivenartiger Verdickung (2) besteht P
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Patentanspruch:

1. Fihrungsteil fir Darmsonden, dadurch gekennzeichnet, daR es aus einem Schaft (1) mit daran
distal angeordneter olivenartiger Verdickung (2) besteht und daf der Schaft (1) aus einem
proximalen starren Schaftteil (1) mit einem darin axial verlaufenden Sondenkanal (3; 5} zur

Aufnahme der Darmsonde und aus einem distaien flexiblen Schaftteil (1) aufgebaut ist.
2. Fihrungsteil fir Darmsonden, dadurch gekennzeichnet, daR es vollstandig aus auflosbarem
Material, vorzugsweise Gelatine, bestent.

Hierzu 1 Seite Zeichnungen

Anwendungsgeblet der Erfindung

Die Erfindung betrifft ein Fiihrungsteil fir Darmsonden, das insbesondere bei der operativen Behandlung des Diinndarm-lleus
verwendet werden kann.

Charakteristik der bekannten technischen Losungen

Die am weitesten verbreitete Sonde zur Behandlung des Dinndarm-lleusistdie Miller-Abbott-Sonde. Sie besitzt am Sondenkopf
einen aufblasbaren Ballon, der als Fihrungsmittel fiir den Transport der Sonde durch den Magen-Darm-Trakt dient. Durch die
Realisierung eines Doppelkanal-Systems wird die separate Betétigung des Ballons und der Abtransport der Darmfliissigkeit
gewihrleistet.

Der auffiillbare Ballon am Sondenanfang der bisher verwendeten lleusdiinndarmsonden {Johnston-Sonde, Leonhard-
Wangensteen-Sonde und die Miller-Abbott-Sonde) dienen zur Evleichterung dcs 2chienungsvorganges.

Der Ballon der Harris- bzw. der Cantor-Sonde ist zusitzlich mit Quecksilber gefili . 'm ebenfalls das Vorschieben der Sonde im
Diinndarm zu erleichtern. Die Unterstiitzung des Schienungsvorganges mittels Maudrin hat sich nicht bewihrt. Die sogenannte
pneumatische Sonde von Dittrich beruht ebenfalls auf einem komplizierten Ballonprinzip. (Siehe Dittrich, H.: Entwicklung und
tierexperimentelle Erprobung einer pneumatischen Darmsonde zur Optimierung der Behandlung des Diinndarmileus und der

préaventiven Diinndarmschienung.

Habilitationsschrift, Dresden 1983, 5.12-22)

Dem Ballon als Schienungshilfe lasten folgende Nachteile an:

_ Das Fidhrungsprinzip mittels Ballon st technisch relativ schwierig, so da® der Schienungsvergang imallgemeinen langwierig
istund mitunter traumatisch verléuft. pProbleme treten oft bei der Passage normaler, nicht erweiterter Diinndarmabschnitte
auf. Es kommt zu einer erheblichen mechanischen Belastung des ohnehin geschédigten leusdarmes. .

_ DerBalloniststoranfillig, insbesondere beim Abknicken der Sonde wird ein Entblocken des Ballons unmdglich und kannzum
Hindernis beim Entfernen der Darmschiene werden.

_ Gaseous Distension —eine méogliche Komplikation, indem der Ballon unter bestimmten Bedingungen als halbdurchldssige
Membran wirkt und ein Diffundieren von Darmgas in das Ballonvolumen ermoglicht— Okklusionsgefahr des Darmes.
{Siehe Smoger, B.R., Rosen, R.J.etal.: Small Bowel Obstruction. Caused by gaseous Distensionofthe Cantor-Tube-Ballon.
A.J.R.[1986] 612-613)

_ Die Sonden benbtigen ein zusatzliches Lumen zum Auffiillen des Ballons. Dies gehtzu Lasten des Querschnittes des
Absaugkanals und vermindert somit die Saugleistung beim Dekomprimieren des lleusdarmes. .

_ Beim Entfernen der Sonde kommt s nicht selten zu Komplikationen. (Siche Tondelli, P., Hell, K.: Kornplikationen der
pinndarmschienung in der operativen Behandlung des Adhasionsileus.

Helr. Chir. Acta 42 {1975} 857)

~ Bai engen Darmsegmenten kann das Verschieben der Ballonsonden unméglich werden. Nach Cantor gelingt es in 70% der
Falle, die Ballonsonde durch den Pylorus {Magenpfértner) 2u fiihren.

— An der Sondenspitze derim mitteleuropiischen Raum fast ausschlieBlich verwendeten Miller-Abbott-Sonde befindet sich
eine Metallolive, die eine Darmperformation, insbesondere bei einer gesch'édigten'Darmwand, begiinstigt.

Eine Modifikation der Milles-Abbott-Sonde ist gemaf der DD-PS 155136 bekannt. Sie richtet sich auf eine Erhdhung des

Flissigkeitsdurchsatzes durch Realisierung eines grofReren Kanalquerschnittes. Erreicht wird dies durch Anwendung des

Einkanalsystems, wobei zwischen dem Sondenkopf und dem Ballon ein Riickschlagventil vorgesehen itt.

Die Funktionstiichtigkeit der Sonde wird in zu hohem Mafie von dem einen beweglichen mechanischen Element, dem

Riickschlagventil, abhdngig. Die iibrigen Nachteile der voran beschriebenen Miller-Abbott-Sonde werc=an nicht beseitigt.

in der DD-PS 155224 wird eine Voriichtung zum Absaugen von Fliissigkeit aus dem Korperinneren peschrieben, die eber fails zur

Behandlung des Diinndarm-lleus verwendet werden soll. Auch sie weist als funktionsbestimmendes Merkmal ein

Riickschlagventil auf. Ein teleskopartig ausziehbarer Sondenkopf sollin Kombination mit einem Kraftspeicher (Feder) das sonst

manuellz Schieben des Sondenkopfes im Magen-Darm-Trakt eriibrigen und dadurch die mechanische Beanspruchung der

parmwand erheblich vermindern. Von Nachteil ist auch hier die Verwendung beweglicher mechanischer Teile, die un*sr den
besonderen Bedingungen des Magen-oder Darmileus schnellihre Funktionstiichtigkeit verlieren kénnen. Dariiber hir.aus istdie

Anwendung der Yorrichtung mit einer groen Zahl periodisch ablaufender Betatigungsschritte verbunden, was einen hohen

apparativen Aufwand erfordert. Der notwendigerweise starre sondenkopf 4Rt eine gute Fiihrungswirkung der Sonde nicht

erwarten. Es ist vielmehr mit einer haufigen Kontaktierung der Darmwand zu rechnen.
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Die DE-OS 3409663 beschreibt eine medizinische Sonde, insbesondere fiir die enterale Ernihrung, und einen Sondenschlauch,
der an seinem distalen Ende eine VerschluBkappe tragt. Diese VerschiuBkappe weist eine Verdickung aus einem vom
menschlichen Korper resorbierbaren Material auf. Die maximale Wanddi :ke der Verdickung soll in einem Bereich von 0,5 bis
2mm liegen. Damit soll erreicht werden, daR die Peristaltik einen glinstigen Angriffspunkt fir den Transport der Sonde erhélt.
Fur die Behandlung des Diinndarm-lleus ist diese Sonde jedoch nicht gesignet, da sie ein passives Instrument darstelltund keine
manuelle Fiihrungsméglichkeiten durch den Diinndarm bietet.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Fhrungsteil fiir Darmsonden 2u entwickeln, das eine gute manuelle
Handhabbarkeit fiir den Chirurgen, gute Gleiteigenschaften und eine hohe korperliche Akzeptanz besitzt. Durch gute
Fihrungseigenschaften des Fiihrungsteils soll eine gesicherte und vergleichsweise schnelle Plazierung der Darmsonden
ermoglicht und bei deren Entfernen nach Beendigung der Behandlung Komplikationen sicher vermieden werden.

Ziel der Erfindung

Ziel der Erfindung ist die Entwicklung eines Fiihrungsteils fir Darmsonden, Jdas kostenginstig und mit einfachen Mitteln
herstellbar ist und dessen Anwendung die Operationszeit bei der Béhandlung, z.B. des Diinndarm-lleus, erheblich verkiirzt.

Darlegung des Wesens der Erfindung

ErfindungsgemiR wird die Aufgabe durch ein vollstindig aus auflésbarem und resorbierbarem Material, vorzugsweise Gelatine,
bestehendes Fiihrungsteil geldst, das aus einem Schaftund einer an seinem distalen Ende angeordneten Verdickung besteht.
Schaft und Verdickung besitzen — unter Beachtung der anatomischen Gegebenheiter - derartige GroRenverhiltnisse, daB fir
den Chirurgen eine gute Handhabbarkeit gegebenist. Das proximale Ende des Schaftes weist einen axial veriaufenden Hohlraum
2ur Aufnahme der Darmsonde auf, die mit Perforationen zur Abfithrung des Darminhaltes versehen ist. Das Fuhrungsteil kann
aber auch einen durchgehenden, axial verlaufenden Kanal beinhalten, der bis zur Auflosung des Fiihrungsteils selbst der
Foriieitung von Korperfliissigkeit dient.

Die Geschwindigkeit des Abbaus der Fihrungssonde, wie auch ihre mechanischen Eigens<haften, sind durch die Rezeptur ihrer
Bestandteile (Gelatine, Glycerin, Wasser und ggf. weitere) in gewiinschtem Ma3e beeinfluBbar.

Ausfiihrungsbeispiel

Zur Verbesserung der Fihrur.gseigenschaften der erfindungsgeméRen Sonde besteht ihr vorderer Teil VOrzugsweise aus
Weichgelatine mit hoher Flexibilitat, wahrend der andere Teil von wesentlich groferer Steifheit und Harte ist. Dadurch wird die
Koppelung an den Schlauch erleichtert und ein Durchdringen des Filhrungsteils durch Anwendung eines Mandrins verhindert.
Um eine vorzeitige Trennung des fiihrungsteils vom Schlauch zu verhindern, erfolgt eine Befestigung mittels Catgutfaden.
Der unmittelbar nach der Einfiihrung der Sonde beginnende Abbau des Sondenmaterials fiihrt quasi zu einer )
Gleitmitteleigenbildung, wodurch der Schienungsvorgang weeantlich erleichtert und damit beschleunigt wird und
atraumatischer verlauft als bei bekannten Sanden.

Das erfindungsgeméRe Fiihrungsteil ist biologisch unbedenklichund wird nach den hygienischen Richtlinien fiir die Produktion
von Arzneimitteln herge awelit. Mit Abschluf der Behandlung hat sich das Fiihrungsteil aufgeldst und der Schlauch kann
problemlos entfernt werden.

Nachfolgend wird das erfindungsgemafie Fihrungsteil fiir Darmsonden an einem Ausfiihrungsbeispiel und den Figuren naher
beschrieben.

Es stellen dar:

Fig.1: Fiihrungsteil mit durchgehendem Sondenkanal zur Darmschienung nach erfolgter Enterotomie
Fig.2: Filhrungsteil {Schnittdarstellung) mit Bereichen unterschiedlicher Flexibilitat und anicht durchgehendem Sondenkanal fur
die orale orthograde Darmschienung.

Das Fiihrungsteil besteht vorzugsweise aus einem vom Darmsaft auflésbaren und resorbierbaren Material, dessen Grundstoff
ein Protein — vorzugsweise Gelatine — enthilt. Es ist aus einem Schaft 1 und einer sich an diesen anschlieBenden olivenartigen
Verdickung 2 aufgebaut. Die suReren Abmessungen des Fithrungsteils miissen den anatomischen Gegebenheiten entsprechen.
Als giinstig hat sich herausgestellt, wenn die Lange des Schaftes 1 mindestens 75mm und der Durchmesser der Verdickung 2
20¢m nicht iiberschreitet. Der Durcimesser des Schaftes 1 betrigt etwa 10mm und die Linge der Verdickung 2 etwa
20...25mim.

Zur Aufnahme einer Darmsonde bzw. Darmschiene (meistens ein Schlauch) weist das proximale Ende des Schaftes 1 einen an
den SchlauchauBendurchmesser angepalfiten Sondenkanal 3; 5 auf.

GemaB Figur 1 besitzt das Fiihrungsteil zur Anwendung nach erfolgter Enterotomie {Darméffnung) einen durchgehenden
Sondenkanal 3. Die Fixierung der Darmsonde, insbesondere aus silikonschlauch, erfolgt mittels eines Catgutfadens Gber den
hierfiir vorgesehenen Kanal 4.

Eine bevorzugte Variante der Erfindung istin Figur 2 dargestelit und fiir die orthagrade Darmschienung vorgesehen. Die
olivenartige Verdickung 2 und ein Schaftteil 1" des daran angrenzenden Sondenschaftes 1, der sich auf etwa 1/3seiner Lénge
erstreckt, besitzen eine wesentlich hohere Flexibilitiit als der proximale Schaftteil 1 des Schaftes 1, welcher das Ende der
Darmschiene aufnetimen muB: Die Befestigung des im Sendenkanal 5 liegenden Schlauchendes erfolgt ebenfalls durch einen
Catgutfaden. Dazu wird dieser durch den engen nuretwa 1,5mm starken Sondenkanal 6, welcher sich an den Sondenkanal 5
anschlieft, gefihrtund am Austritt aus der Verdickung 2 durch Verknoten fixiert.
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Nach einer Rezeptur aus steriler Gelatine, sterilem Aqua destillata, Glycerol und Visotrast werden die Gelatine-Fihrungsteile
unter Beachtung der hygienischen Richtlinien fiir die Produktion von Arzeneimittelnim GieRverfahren hergestellt. Sie gewinnen
erst nach sinem Trocknungsproze (d.h. durch Verdunstung eines Wasseranteils) ihre Stabilitat.

Durch entsorechende Mengenanteile an Glycerol im distalen Schaftteil 1", was mit einer speziellen GieBtechnik erreicht wird,

erhilt die Sonde in diesem Bereich im Vergleich zum relativ harten und starren proximalen Schaftteil 1’ eine gewisse Flexibilitat,

die besondurs das orzle orthograde Sondieren bzw. die Passage des Duoderums wesentlich erleichtert. Um eine ausreichende

Stabilitat fiir die Aufnahme des Silikonschlauches im hinteren Bereich des Fithrungsteils zu gewihren, weist diesar keinen

Glycerolzusatz auf und ist somit relativ starr.

Ein flexibler Glasfibermandrir (Lange 650 mm/@2,3mm), der etwa 60cm proximal der Sondenspitze tber eine seitliche

Perforation in die Silikonschi’.ne bis zum Sondenkopf vorgeschobenwird, verleiht der Darmschiene die ndtige Stabilitat, umdas

Fihrungsteil auch von oral in den Magen fiihren zu kdnnen.

Zur Sterilisation der Darmschiene:

Die Silikonschiene mit Fuhrungsteil wird préoperativin Wofasteril 0,5% 15 Minuten einer Kaltsterilisation unterzogen. Hierbei ist

zubeachten, daR die Temperatur des Wofasterils méglichst 10°C nicht ibersteigt, um Qualitatsmangel am Gelatinefiihru ngsteil

2u vermeiden. Gute Ergebnisse lassen sich auch durch Autoklavieren der Gelatinemasse vor dem GuR erzielen.

Als Alternativen wiren die Strahlensterilisation und die Gassterilisation zu nennen.

Als erfindungsgemaB gilt, anstelle des Ballons ein Fihrungsteil, inshesondere aus Gelatine, an der Sondenspitze anzubringen,

das folgende Vorteile gegeniiber den Ballonsonden aufweist:

— Das Fithrungsteil stelit in seinem raumlichen und strukturellen {starr bzw. flexibel) Aufbau sin einfach und sicher
handhabbares, aktives chirurgisches Instrument dar.

— Der Schienungsvorgang wird durch das Gelatinefiihrungsteil wesentlich beschleunigt und verlduft atraumatischer.

- Fiigt man der Gelatine eine bestimmte Menge Glycerol bei, gewinntdie Sonde bei entsprechender GieRtechnikim Bereich des
Sondenkapfes (olivenartige Verdickung) eine hénere Elexibilitat, die das Sondieren des bogenférmigen Duodenums bei
orthograder Schisnung oral oder vom Magen ausgehend, problemlos werden 14Bt. Enge bzw. nicht erweiterte
Diinndarmabschnitte sind fiir die Passage des Fiihrungsteils irn Gegensatzzum Ballon kein Hindernis.

— Mit dem Einfithren in das Darmiumen wird das Fiihrungsteil infolge der kérperwarmen Darmfliissigkeit ausgezeichnet
gleitfiahig und schont somit weitgehend die Schleimhaut bzw. die Darmwand.

_ Das Gelatinefiihrungsteil bleibt etwa 25 Minuten fiir den Schienungsvorgang stabil und fir den Chirurgen gut handhabbarund
beginnt sich erstdann allmahlich aufzuldsen. Beim spateren Entfernen der Darmschiene (nach etwa 10-20 Tagen) kdnnen
somit keine Strungen auftreten, da sich die Sonde schon nach etwa 2-3 Stunden vollstandig aufidst.

— Durch Zugabe von Visotrast in die Rezeptur kann réntgenologisch die Lage der Sonde und der Grad deren Aufldsung
kontrolliert werden.

— Das Gelatinefiihrungsteil kann an jedes gewlinschte Schlauchmaterial angeschlossen werden und erméglicht insbesondere
die Verwendung von Silikonschlauch, der aus medizinischer Sicht die gﬁnstigsten'Eigenschaften hinsichtlich der
Gewebevertraglichkeit aufweist.

— Aus 6konomischer Sicht ist die Herstellung einer Silikon-Darmschiene mit Gelatinefihru ngsteil wesentlich kostengiinstiger
und technisch einfacher als die Herstellung von Gummiballon-Sonden.
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