w0 20207152640 A1 |0 0000 KO0 0 0 00 0 00

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

~

(19) Weltorganisation fiir geistiges Eigentum )
Internationales Biiro ‘

(43) Internationales Verdffentlichungsdatum 9 (10) Internationale Veriffentlichungsnummer
30. Juli 2020 (30.07.2020) WO 2020/152640 A1
WIRPO I PCT

(51) Internationale Patentklassifikation: (71) Anmelder: CREATIVE BALLOONS GMBH [DE/DE];
A61F 2/00 (2006.01) AG61F 5/445 (2006.01) Bruchsaler Strasse 22, 68753 Waghéusel (DE).
A61F 5/00 (2006.01) A61IM 27/00 (2006.01) " .y . .
AGIM 25/04 (2006.01) AGIM 3/02 (2006.01) (72) EDr]fEmder. GOBEL, Fred; Ludwigstrasse 13, 67346 Speyer
A6IM 25/10 (2013.01) (DE).

(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/IB2020/050563 74 A{lwalt: KUCHLER, Stefan; Farberstrasse 20, 90402

Niirnberg (DE).

(22) Internationales Anmeldedatum:

24, Januar 2020 (24.01.2020) (81) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir

jede verfiighare nationale Schutzrechtsart): AE, AG, AL,
(25) Einreichungssprache: Deutsch AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BN, BR, BW, BY,
BZ, CA, CH, CL, CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DJ, DK, DM,

(26) Veroffentlichungssprache: Deutsch DO, DZ, EC, EE, EG, ES, FL GB, GD, GE, GIL. GM. GT.
(30) Angaben zur Prioritiit: HN, HR, HU, ID, IL, IN, IR, IS, JO, JP, KE, KG, KH, KN,
102019 000 474 4 KP, KR, KW, KZ,LA,LC,LK, LR, LS, LU, LY, MA, MD,

24, Januar 2019 (24.01.2019) DE ME, MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI, NO,

NZ, OM, PA, PE, PG, PH, PL, PT, QA, RO, RS, RU, RW,

(54) Title: DEVICE FOR TAMPONADE SEALING PROTECTION OF SURGICAL SUTURES AND WOUNDS, INPARTICULAR
OF END-TO-END ANASTOMOSES OF THE RECTUM

(54) Bezeichnung: VORRICHTUNG ZUR TAMPONIEREND DICHTENDEN PROTEKTION VON CHIRURGISCHEN NAHTEN
UND WUNDEN, INSBESONDERE VON END-ZU-END-ANASTOMOSEN DES REKTUMS

(57) Abstract: The invention is directed to a device (1) for sealingly protec-
tive and at the same time stool-discharging tamponade of a circular anasto-
mosis of two ends of the large intestine, as occur for example in the surgi-
cal resection of a rectal carcinoma, wherein a thin-walled balloon body (5)
is placed in the region of the anastomosis, and the balloon (5), providing a
tamponade, is filled with a filling medium in such a way that the lowest possi-
ble pressure necessary for the sealing tamponade of the anastomosed portion
of the intestine can be maintained continuously, and, even in the event of a
peristaltic contraction of the rectosigmoid colon, the pressure predefined by
the user is maintained as constant as possible, wherein sufficiently high vol-
umetric flows of the pressurizing medium supplied to and removed from the
balloon (5) are achieved, such that the sealing contact between the balloon (5)
and the intestinal wall is maintained in all segments of the balloon body in the
course of a peristaltic contraction wave running from the sigmoid to the anus.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung richtet sich auf eine Vorrichtung
(1) zur dichtend protektiven und zeitgleich stuhlableitenden Tamponade ei-
ner zirkuldren Anastomose zweier Enden des Dickdarms, wie sich diese bei-
spielsweise bei der chirurgischen Resektion eines Rektumkarzinoms erge-
ben, wobei im Bereich der Anastomose ein diinnwandiger Ballonkorpus (5)
platziert wird, und der tamponierende Ballon (5) derart mit einem Fiillme-
dium befiillt wird, dass ein moglichst kleiner, fiir die dichtende Tampona-
de des anastomosierten Darmabschnitts erforderlicher Druck kontinuierlich
aufrechterhalten werden kann, und auch im Falle einer peristaltischen Kon-
traktion des rekto-sigmoidalen Kolons der vom Anwender vorgegebene Soll-
druck méglichst durchgéngig erhalten bleibt, wobei ausreichend hohe Volu-
menfliisse des den Ballon (5) mit Druck beaufschlagenden, zu-

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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und abgefithrten Mediums erreicht werden, so dass in allen Segmenten des Ballonkorpus im Verlauf einer vom Sigma zum Anus hin
ablaufenden peristaltischen Kontraktionswelle der dichtende Kontakt des Ballons (5) zur Darmwandung erhalten bleibt.
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VORRICHTUNG ZUR TAMPONIEREND DICHTENDEN PROTEKTION VON
CHIRURGISCHEN NAHTEN UND WUNDEN,
INSBESONDERE VON END-ZU-END-ANASTOMOSEN DES REKTUMS

Die Erfindung richtet sich auf eine Vorichtung und ein Veriahren zum dichiend,
tamponierend wirkenden Schutz einer chirurgisch angelegten zirkuléren Anastomose
zwischen e‘inem oralen und einem shoralen Ende des Dickdarms, insbesonders des
Rektums oder Sigmas, oder eingr sonstigen in diesem Darmabschnitt bestehenden
Maht oder La#sion, mil zeillgleicher stublablsitender Funklion durch das
anastomosierte oder verletzie baw. chirurgiach oder sonstig interventionell versorgle
Segment des Darmes hindurch, und sich anschiieBender Durchleitung des Stubls

durch den analen Schiislmuskeal.

i Rahmen der Resektion von Tumoren im Bersich des Rekiums und des
sigmoidalen Kolons werden in der Regsl zirkulére Nahte angelegt, die das orale und
aborale Ende des bei der Reseklion durchirennten Darms ,,Endwzqurad“ verbinden.
Die Anastomose erfolgt in der Mehrzaht der Falle durch kranzarllg angeordnete
Metall-Clips, die die beiden Darmenden konnektieren und das durchgéngige Lumen
des Darms wisderherstellen. Das Clipping wird durch spezielle, durch den Anus des
Patienten in den zu konnektierenden Bereich des Darms eénge‘fi}hﬁe Applikatoren,
sogenannie Stapler durchgefihrt. Es ist bekannt, dass es in ca. 10 Prozent afler
derartig gurchgefihrien End-zu-End-Anastomosen 2u sggenannten
Nahtinsuffizienzen kommt, die in der Regel durch vaskuldre Minderperfusionen im
geklippten Bereich bedingt sind. Im schiimmsten Falle kommt es dsbel zu
nekrotischen lschamien der anastomosen-nahen Darmwand und zum Austitt von
Darminhalt in den Bauchraum, was in der Regsl schwere, lebensbedrohliche
entziindliche Komplikationen bedingt, Als préventive Mafinahme werden daher bel
Reseklionen von Segmenien des Dickdarms, insbesondsre im Bereich des tiefen
Rektums, sogenannte Enlastungs-lleostomien durchgefihrt. Der Darminhall wird
dabei weit oberhalb des Rekiums, in der Regel im Bersich des Dinndarms, durch die
Rauchwand hindurch, Gber einen chirurgisch angelegten, kiinstlichen Darmausgang,
ein sogenannias Stoma, in einen sammeinden Beute! abgelsitel. Das Vordringen von

Stuhd in den mit der Kranznaht anastomosierten Darm wird somit verhindert, sing die
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Anastomose belastende Stuhlsammiung baw, mogliche Dilatation der gefigien
Darmenden wird somit vermiaden. Nach dem Abheilen der Anastomose wird dag
Stoma zurtickverlegt und dis Ausscheldung erfolgt wieder auf normalem Wege. Die
chirurgische Anlage und Ruckverlegung eines Stomas, sowie der Verlaul einer
Stomatherapie seibst, sind nicht komplikationsfret und bedirfen in vislen Féllen der

chirurgischen Revision.

- Fir die Versorgung rekiumressezierter Patienien wire daher eine slternative Technik

wiinschenswert, wobel aul dis Anlage eines protekiiven Stomas grundsétzlich

verzichtet werden kann,

Durch  eine  kontinuieriche Modifikation der Stihle des Patienten in den
dinnfiiissigen Beraich kann Stuhl heute bereits ber katheterartige, im Rektum eines
Pationten dauerhaft verweilende Stuhldrainagen  abgeleitst  werden,  Diese
sogenannten indwelling drainage”-Systeme weisen in der Regel sinen intra-rekial
ankernden Ballon von etws toroidaler Gestalt auf, der sinem stuhlableitenden
Schimuch endsténdig aufsifzt Diese einfach aufgebauten OSysteme der ersten
Generalion bestehen (Oberwiegend aus Silkon., Ssit einigen Jahren ergénzen
aufwendiger konstruierte Systeme aus Polyursthan den Stand der Technik, Der
Ballonkorpus ist bel dissen PUR-basierten Bautypen hantelfdrmig ausgeformt, wobei

‘der im Durchmesser verjiingte, miitige Antefl im Analkanal positioniert wird baw.

durch den Analkanal hindurchreicht. Der hantelfdrmige Ballon sitzt einem im
Anatkanal elastisch verformbaren Schaftschiauch auf. Im trans-analen Segment der
PUR-basierten Yorrichtung lisgen der Schafischlauch und der verjingte Balion-Antell
somit zusinander konzentrisch angecrcinet,‘ wodurch eine schiisfimuskelsynchrone
Dichtung des Analkanais erméglicht wird, Wahrend die Innere Schiauchiage den
Stuhl durch den Anus hindurch ableitet, bleibt das trans-anale Ballonsegment der
Analschisimhaut in kontinuierich dichlender Funklion angeschmiegt, der jeweiligen
Stellung des analen Schiie@muskels spontan und adaptiv folgend. Die fir die
adaptive, trans-anale Dichlung erforderliche Kraft wird hierbei durch das rekiale
Ssgment des hantelférmigen Ballonkorpus aufgenommen. Die neuartigen Systemes
werden mit einem definiert vorgegebenen Ballonvolumen befillt, wobel konzeptionel]
ein schiaffer, nichigedehnter Zustand des Ballons singestelit wird, Der im rans-anal

positionierten Ballon jewsils herrschende Druck stellt sich im Zusammenspiel mit der
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aktuelien rekialen Motilitat bzw. den akiuell wirkenden rekialen Kréften ein. Eine
entsprechende Vorrichtung disses Bautyps zur kontinulerlichen Stuhlableitung wird in
PET/EP2O12/003534 beschrieben. Dort handelt es sich jedoch um eine weiltgehend
passive Anordnung, wobel der Dvuck innerhalb des Ballons zwar reduziert ist im
Verhiilinis zu silikonbasierten Balionen, fiir die Anwendung bel eingr frisch
durchgefihrien Ressktion misste dennoch fir eine ausreichend dichtende
Platzierung eines solchen Ballons innerhalb des Kolons aufgrund  dortiger
peristaltischer Bewegungen ein regelmi#Rig zu hoch eingesteliter Druck gewshit
werden, der eine Schadigung des nach dem Resektian&eingriﬁ hischst sensiblen

Gewbeas zur Folge hitte.

Aus diesen Nachieilen des geschilderten Standes der Technik resultiert das die
Erfindung initiisrende Problem, eine Maglichkelt zu finden, wie auf die Anlage eines
protektiven Stomas grundsatzlich verzichtet werden kann, ohne dass dadurch das

frisch operierte Gewsbe im Bereich der Anastomoss geschadigt wird,

Die Losung dieses Problems gelingt durch wenigstens einen bel der Herstellung
volistandig auf sein Arbeitsmal ausgeformien, dinmnwandigen Ballonkorpus aus
sinem Material mit vorzugsweise geringer Volumendehnbarkeit zur Platzierung im
Bereich der Anastomose deraﬁ, dass sich sein distales Ballonende oder sein distales
Rallonsegment oral der Anastomoss im Bersich des Rekiums oder Sigmas des
Patienten oder auch (iber das Sigma hinaus ausdehnt, wobel der Ballonkorpus ein
sich fexibel und/odser slastisch verformendes Schiauchelement umschiiefdt, welches
den Ballonkorpus von dessen distalem baw. oralen Ende oder Ballonsegment bis zu
dessen proximalen bzw. aboralen Ende oder Ballonsegment durchsetzt und dort an
sinen extrakorporalen Schisuch angeschiossen oder anschilefibar ist, wobei der
tamponierendes Ballonkorpus (ber eine schlauchférmige Zu- und Ableitung an eine
extrakorporale Einrichung angeschiossen ist, welche die Zu- und Ableitung eines
Fallediums zu und von dem Ballonkorpus derart 'aktiv steuert oder passiv erlaubl,
dass in dem tamponierenden Ballonkorpus sténdig ein moglichst kieiner, fir die
dichtende Tamponade des anastomosierten Darmabschnitis erforderlicher aber auch
ausreichender; das Gewebe im Rereich der Anastomose nichi schadigendsr, sowie
Massenbewegungen des Abdomens und insbesondere peristaltische Kontraktionen

des Darms kontinuierfich ausgleichender Filldruck aufrechterhalten wird, damit der
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4
tamponierend dichtende Kontakt des Ballonkorpus zur Darmwandung durchgéngig
erhalten bleibt, ohne die Darmwandung im Bereich der Anastomose 2u schidigen.

Wihrend das distale bew. orale Ende des Ballonkorpus oral der Anastomose lisgen
soll, damit diese durch den dichtenden Abschiuss des Kolons stromaufwéris der
Anastomose vor Stuhi geschiizt bleibt, ist die Position des proximalen baw. aboralen
Endes des Ballonkorpus nicht auf eine bestimmites Lage eingeschrinkt. m Fall eines
stark verkiirzien Ballonkorpus kann auch das proimale Ende desseiben oral der
Anastomose liegen. Solchenfalls wirde sich der innen liegende Schaftschiauch

weitgehend freflisgend innerhalb des Kolons erstrecken.

Bei einer solchen Anordnung ist dem Schafischiauch auch dis Einhaltung der
vorgegebsnen Lage des Baiﬂankérpus Ubertragen. Dieser solite dann eine
auseichende Struldursiabilitdt aufweisen, um eine vom Anus her determinierte Lage
an den im Rektum oder Sigma liegenden Ballonkorpus weilergeben zu kdnnen.
Gleichzeltig solite der Schaftachlauch auch eine ausreichende Flexibilitdt aufweisen,

um in der Lage zu sein, den Windungen des Kolons folgen zu kénnen,

Um andererseils einen Komlakt zwischen dem Schafischiauch und der Anastomose
zuverldssig ausschlisRen zu kiinnen, empfiehit die Erfindung, das proximale
Balionende zumindest aboral der Anastomose zu platzieren oder bis zum Anus zu

varldngern oder gar pra-anal vorzusehen,

Damit wird von der Erfindung eing drainageartige, tamponierend wirkende
Vorrichtung zur Ableitung flissiger Stithle, die trans-anal in das frisch resezierie und
anastomosierte Rekium des Patienten eingefihrt wird, und fllssig modifizierten
Stuhl, abhaéngig vom jewsiligen post-operativen Situs, 5 bis 15 om, bevorzugt 10 om
gherhalb der Anastomose aufnimmt, und durch den Anus hindurch, auf normalem
Wege, an der Anastomosen-Naht vorbel, in ein stuhisammelndes Gefad sullerhalb
des Karpers ableitet. Die Vorrichtung besteht im Wesentlichen aus siner, sich dem
anatemischen, axialen Verlauf des Darms anpassenden und folgenden, sich spontan
slastisch auf ihr jewelliges, bei der Herstellung ausgeformtes Profil aufrichienden,
stublaufnehmenden  und  stuhlableltenden  Schiauchfolie  baw.  folienartigen
Schiauchkomponente.  Der  sich  elastisch  verformends um':i‘ aufrichiende
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Folienschlauch tragt einen membranartig dinnwandigen, zylindrischen oder auch mit
haustren-artigen, zitkuldren Einschnlrungen versehenen Ballonkdrper, der sich vom
Rektumboden bis in das Sigma des Patienten oder auch (ber das Sigma hinaus
ausdehnt, Der Ballonkorpus wird bereits bel der Herstellung auf sein vollsténdiges
Arbeltsmalt ausgeformt. Sein Durchmesser entspricht den Durchmessemn des
jeweiligen, frei entfalteten, volisténdig atonen Rekiums und/oder Sigmas. Im
bevorzugten Fall  (berschreiten die Durchmesser des Ballonkorpus die
anzunehmenden rekio-sigmoidalen Durchmesser, und weist dann sing sogenannie
residuale Bemafllung auf. Der Ballon verflgt in der bevorzugten Ausfiihrungsform
zudem Ober ein frans-anales Segment, das sich dem rektalen Segment anschiiefit,
Das trans-anale Segment wird innerhalb des Analkanals positioniert und fihet den
Balionkorpus durch den Analkanal hindurch fort. Der trans-anale Ballonantell ist
vorzugsweise mit sinem Durchmesser versehen, der einem vollstdndig gedfineten
Anus enispricht oder diesen Oberschreitet. Bei einer partiellen Offnung des
Schliefmuskels stellf sich daher eine vorleihafte, radiale Einfaltung der im
Durchmesser i.‘sberschi.‘sssigen" residuslen Hullenwandung ein. Vor dem Anus
erweitert sich der Ralionkorpus optional wiederum in ein sphérisch oder diskoid
geformtes pré-anales Segment. Innerhalb des pré-analen Ballonsegmentes kann ein
separat befllibarer, ankermnd wirkender Innenballon oder ein entsprechend ankernd
wirkendes, andersartig gestaltetes Widerlagerslement verbaut sein. Alternativ zu
einer balionbasierten Fixierung der Vorrichtung im Bereich der peri-analen Haut kann
im Rahmen der Erfindung eine flichig kiebende, als Widerlager wirkends Fixierung

verwendel werden.

Der hantelfdrmige Ballonkorpus  wird durch  sine  besonders  groliumige,
schiauchartige Zuleitung von einem Volumen-Reservolr oder einem maschinelien
Reger aulerhalb des Kérpers befUlit. Die Beflllung erfolgt in der bevorzugten
Ausfuhrung der Erfindung durch ein rasch, mit hohem Fluss regeindes Ventilsystem,
das von einem entsprechend bemessenen Druckgradienten angetriehen, aktiv
Volumen in den Ballon frdert undfoder aktiv Yolumen aus dem Ballon entnimmt. Der
jeweiliy herrschende Fulidruck innerhalb eines, das Darmiumen tamponierenden
bzw. den Darmguerschnitt verschliieBenden Ballons wird bevorzugt durch einen
elektronischen Drucksensor innerhalh des tamponierenden bzw. dichiendsn

Ballonkorpus fortlaufend erfasst. Es ist ein wesentliches Merkmal der Vorrichtung,
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dass peristalfische Kontraktionen des Sigmas und des Rektums durch Anpassung
des RalionfUlivolumens kompensiert werden, und somit im Verlauf der peristaltischen
Kontraktion im  tamponierenden Ballon ein vom  Anwender vorgegebenss
tamponierender  baw. dichtender Soll-Fllldruck  gehslten werden kann baw.
passagere, kritisch hohe Fllidricke vermisden werden kodnnen, Durch sine
entsprechende Regelung des Fulivolumens im Ballon kann ferner das peristaltisch
bedingte Austreiben der Vorrichtung aus dem Rekio-Sigmoid bzw. eine Dislokation
aus seiner, fur die nshibprotekiive Funktion erforderiiche, trans-anale Position

vermieden werden,

Der mit der Vorrichtung konnektierts, volumen- und druckregeinde Mechanismus
gewshrieistet wahrend einer peristaltischen Kontraktion des endstindigen Kelons
einen konstanien, vom Anwender vorgegebenen, fiir den Schutz der Anastomose
arforderlichen  Solidruck  im  tamponierenden  Balion. Beim Nachlassen der
peristaltischen Kontraktion bzw. einem nachlassendem Tonus der Darmwandung mit
giner entsprechenden Waitung des Darmiumens, fihrt der regelnde Mechanismus
dem Ballonkorpus derart gesteuert Fllivolumen zu, das der vom Anwender
vorgegebene Solidruck, und somit die tamponierende, schitzende Wirkung der
Ballonhiile auf die anastomosierte Darmwandung  Ober den  gesamien
Kontraktionsverlauf hinweg, durchgéngiy erhalien wird . Die Zu- und Ableltung von
Volumen zum und aus dem Balion, erfolgt vorzugsweise durch besonders rasch und

orézise regeinde, elekironisch gesteusrie Proportionalventile.

Alternativ zur  technisch  relativ sufwendigen, elekironischen Regelung des
Balionvolumens und Balionfilidrucks kann ein relativ einfach konstruierter, vom
Patienten komfortabe! tragbarer, axtrakarporaler Reservoirbalion mit der Flllleltung
zur tamponierend-drainierend wirkenden Vorichiung konnektiert werden. Das
Reservoir verfigt dabel Ober sinen besondersn, in  spezifischer Woeise
volumendehnbaren Ballon aus beispielsweise isoprenartigem Material, das (ber
ginen bestimmten Dehnungsbersich der Ballonwandung bzw. Fllizustand des
Ralions, einen nahezu ischaren Druckverlaul erméglicht, Fllimedium kann somit
zwischen dem Ballonkorpus der Kathetervorrichtung und dem regeinden Hesenvoir in
heids Richiungen verschoben werden, ohne dass dabsi sin durch das Reservoir

dehnungamechanisch determinierter Maximaldruck im Gesamisystem Gberschritten
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7
wird. Diese einfache Ausflihrung einer regelnden Komponente kommt bevorzugt in
der spiteren, post-operativen Versorgungsphase zur Anwendung, in der sich der
Nahthereich bereits stabilisiert hat und eine besonders prazise und rasche Regelung

nicht mehr im Vordergrund der Anforderung steht.

Ferner offenbart die Erfindung ein Verfahren und ein System zur dichtend
protektiven, zeitgleich stuhlableitenden baw. durchleitenden Tamponade einer
rirkuldren Anastomose zweler Enden des Dickdarms, wie sich diese beispielsweise
hei der chirurgischen Resektion eines Rektumkarzinoms ergeben, wobel nach
Anlage der Anastomose durch sine zirkulére Naht oder sin zirkuldres Staple-Clipping
vom QOperateur sine katheterartige Vorrichtung in den post-operativen Situs eingelegt
wird, bestehend aus einem mit einem, dem Durchmesser des afonen Kolon
entsprechenden oder diesen Uberschreitenden Durchmesser, wobei der Ballon
bereits bei der Hersteliung auf sein fiv die erfindungsgemifie Tamponade
erforderliche Mal ausgeformt wird, und wobei der Ballonkorpus eine flr eine trans-
anale Positionierung der Vorrichiung geeignete, im  trans-analen  Segment
taillenartige Verjiingung aufweist, und pri-anal eine sphirische Erwelterung hat, die
ein pré-anales Haltelement einhaust, und wobei der sich in das Kolon gratreckende
Antsil des Ballonkorpus mindestens das Rekium des Patlenten, optional aber auch
das gesamte Rekto-Sigmoid ausfilit. Der Ballonkorpus wird von einem flexibel
varbiegbaren, den Windungen des rekio-sigmoidalen Darms mdglichst spannungsios
folgenden Schaftschiauch getragen, der sich insbesondere im trans-analen Segment
in elastischer Weise radial einfaitet und aufrichtet. Nach Einlage der Vaorrichtung in
die regelrechie trans-anale Position durch den Operateur wird der Ballon der
tamponierenden  Vorrichtung  mit gingr elekironisch gersgslien  Steuereinheit
verbunden, die den Ballon mit einem vom Anwender gewdhiten Sollidruck
beaufschiagt, und  diesen  Druck, peristaltische  Kontraktionen  und
Massenbewegungen des Abdomens durch rasche Zuflhrung oder Entnahme von
Fiiflmedium ausgleichend, durchgangig erhélt. Der Solldruck liegt typischerweise im
Rereich von 5 bis 30 mbar, bevorzugt 10 bis 15 mbar.

Weitere Merkmale, Einzelheiten, Vortelle und Wirkungen auf der Basis der Erfindung
ergeben sich aus der folgenden Beschralbung bevorzugter Ausfhrungsformen der

Erfindung sowie anhand der Zeichnung. Hierbei zeigt:
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sine erfindungsgemafe Vorrichtung in einer schematischen Ubersicht,
umfassend einen intra-korporalen, famponierenden Ballonkatheter zur
dynamischen geregelien Anpassung an wechselnde Volumina und Drucke

im  Darmlumen, sowie esine mit dem Ballonkatheter verbundene

- extrakorporalen Reglereinheit, sowie ein Stuhl-Sammelgefal;

eine AusfGhrungsform der Erfindung mit sequentiell angeordneten, separat

befliibaren Ballonsegmenten,

sine Ausfihrungsform, die im Bereich der Anastomose einen besonderen,
taillierten Bereich aufweist, der sich dem innenliegenden Schaftschiauch

nahazu anschmisgt;

aeine besondere Ausfihrungsform der Erfindung fir dis  peri-anal

verklebende Fixierung der Kathetervorrichtung;

eing besondere Ausfihrungsform der Erfindung in situ, in trans-anal

positionierter Lage;

den Ballonkorpus einer erfindungsgemalen Vorrichtung im Zustand einer
sigmo-rekialen, peristaltischen Kontraktion;

gine transversale Schnittebene des Reklums, um das Faliungsverhalten
gines residual bemessenen, in Rekium positionierten Ballons zu

verdeutlichen:

sinen besonderen Aufbau eines den Ballon tragenden Schafischiauches,
mit in das Schiauchprofil eingshelieten, zu- undfoder ableitenden
Schiauchieitungen zur Beflliung des Katheterbalions sowie zur
Stabilisierung der rekto-sigmoidalen Lage der Ballontamponade,;

aine weiters Ausfiihrungsform eines Schaftschiauches;
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Fig. 2e  eine besonders, mit zirkulgren Einschniirungen versshene Bauform eines

Tamponadebalions;
Fig. 3 eine erfindunggsgemafe Reglereinheit in einer schematischen Darstellung;
Fig. 3a sine vereinfachte Reglereinhail]

Fig. 4 eine mechanisch wirkende sxtrakorporale Druckquelle zur Gewdhrieistung

sines isobaren Druckverlaufes im Tamponadebalion; |

Fig. 4a  eine portable Ausfihrung eines entsprechend Fig. 4 aufgebauten, isobar
regeinden Reservoirs;

Fig. 1 zeigt die Vorrichtuﬁg 1 zur protekiiven Tamponade von End-zu-End
verbundenen, anastomosierten Darmanteilen, wobei die Anastomose durch gine
lumen-erhaltende, chirurgische Naht oder ein chirurgisches Clipping baw. Stapeling
der zu verbindenden Darmsegmente hergestellt wird, besishend aus dem
Katheterantell 2, einer extrakorporalen Reglersinheit 3, sowie einem stuhiabieitenﬁien

und stuhlzammelnden Gefal 4,

Der Katheterantell 2 verblaibt flir die gesamie Dauer der Anwendung der Vorrichiung
im Kérper des Patienten. Er besteht in der dargesteliten Ausfihrungsform aus sinem
hantel-firmigen Ballonelement 5, das einem flexibel biegbaren, den Windungen des
rekto-sigmoidalen Kolons schmiegsam foigenden Schiauchelement 8 aufsitzt,
welches bei entsprechender Krafieinwirkung durch den Darm, oder auch bei
entsprechenden Massenbewegungen des Korpers bzw. des Abdomens elastisch
kallabiert und sich bel nachlassender Kraft elastisch in sein jewsiliges, durch die
Herstellung vorgegebenes Profil zuriick aufrichtet. Das Schilauchslement tragt in
unmittelbar pra-analer Position ein Rickhaltelement 5a, das in der bevorzugien
Ausfohrung der Vorrichiung volistindig von der Hille des Ballons & gingeschiossen
ist. In shgewandelten Bauweisen der Vorrichtung kann sich das Rickhaliselement
auch an das proximale Ende des Ballonslements § anschiielen, wobel das
proximale Ends des Ballonkorpus dann etwa auf gleicher Héhe mit der Sufleren
Offnung des Anus abschlielit. Das Rickhalislement Sa kann gin ballonartiger Korper



i0

15

20

25

30

WO 2020/152640 Y PCT/IB2020/050563

sein, kann aber auch aus gelartigen oder schaum-artigen Materialien bestehen. Das
Flement stellt sicher, dass die Vorrichtung in der fir thre protektive und drainierende
Funktion erforderliche Position verbleibt und nicht aus der trans-analen Position
heraus in das Rektum hinein disloziert. Die frans-anale Verjingung TA des
Rallonelementes wird im Patienten (ber den Schiiefmuskel hinweg baw. innerhalb
des Analkanals platziert. Das elastisch verformbare Schiauchelement 8 geht nach
extrakorporal in einen ableitenden Schlauch 7 Uber, der den Kopfteil der Vorrichtung
mit dem Kollektor 4 verbindet, Der ableitende Schiauch besteht vorzugsweise aus
sinem follenschiauchartigen Material, kann also bei Belastung, baw. bel Aufliegen
des Patienten, zu einer flachen, bandartigen Strukiur kollabieren.

Die Befullung des Ballonelementes 5§ erfolgt durch eine grofllumige, flexibel biegbare,
lumen-stabile Zuleitung 8, deren Durchmesser und Lange so bemessen s, dass die
fir die erfindungsgemal angestrebte, dynamische Tamponade erforderiichen
Gasvolumina ausreichend rasch, und nicht durch 2u hohen Flusswiderstand
behindert, aus dem Balion heraus abgeleilst, sowie in den Ballon hineingsleitet
werden kénnen. Die Zuleitung 8 weist innerhalb des ballontragenden Anteils der
Vorrichtung einen inneren Durchmesser von 4 bis 8 mm auf, bevorzugt von 5 bis 6
mm. Im proximalen Bereich der Zuleitung, alsoe im pra-analen Ubergangsbereich zum
extrakorporalen Teil der Vorrichtung, kann der flusswirksame Duréhmesser auf 7 bis
12 mm, bevorzugt 7 bis 8 mm vergréBert werden. Die Zuleitung 8 kann
beispielsweise durch eine in die Wandung der Zuleitung integrierte, armierend
stitzende Wende! siabilisiert werden. lhre Wandung kann aber auch mit einem
besonderen, welligen Profil versehen sein, das dem Schiauch die erforderichen

Biegeeigenschaften bei gleichzeitiger Knickstabilitat verleiht.

Um die Fullung des sno-rekial platzierten Ballons mdglichst exakt durch einen
geschlossenen Regelkreises anpassen zu kénnen, ist im Ballon §, vorzugsweise i
Bereich des rektalen Segments der Vorrichiung, ein druckaufnehmendes Element 8
integriert. Im Falle einer elekironischen Sensorkomponente geht das Element 9 in ein
Kabel Sa Uber, das die Anbindung an die extrakorporale Reglereinheit 3 herstelit. Es
sind ebenfalls druckaufnehmende und in ein slekironisches Signal wandelbare
Rauclemente denkbar, die mit oder chne eigene integrierte Energiequelle, den im

Balion herrschenden Druck an die Steuerung der Reglereinheit leiten.
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Alternativ zu slektronischen Messfihlern, kann ein separater, schiauchartiger Kanal
8b in die Vorrichtung integriert sein, der mit einem druckaufnehmenden Sensor 8¢
asullerhalb des Patienten verbunden wird, der wiederum (ber eine Kabelverbindung

gd mit dem Regler kemmuniziert.

Die Verbindung der patientenseitigen Einheit 2 der Vorrichtung zum extrakorporalen,
regeinden Mechanismus 3, insbesondere die Konnektion fiir die Zu- und Ableifung
von Volumen zum Ballon, erfolgt jewsils durch spezifisch ausgefUhrie,

Verwechselungen ausschiielende Konnakior-Komponentan,

Der Regler 3 weist eine mit enisprechenden Regel-Algorithmen versehans,
programmierbare Steuereinheit C auf. Es verflgt Gber eine Terminal-Funktion T fr
die Eingabe von Regelparametern durch den Anwender. Ferner enthdlt er eine
Raugruppe, die aus Vorzugsweise zwel separaten druck- und/oder fluss-regeinden
Ventilsinhelten Vi fir den Einstrom und Vo fir den Ausstrom besteht. Der Regler
kann femer sin den jewsiligen Ventilsinheiten vorgeschaltetes Modul M mit
Reservoirfunktion undloder Pumpfunktion undioder eine Konnektion zu einer

extaernen Druck- ader Unterdruckqueile enthalten.

Fig. 1a zeigt eine besondere, axial segmentierte AusfUhrung des rektalen bzw. rekio-
sigmoidalen Ballonkorpus, wodurch die tamponierend dichtende Vorrichtung im der
Anastomose unmitielbar exponierten Bersich In einer besonders angepassien,
perfusionsschonenden Weise, baw. mil besonders niedrigen, die Durchblutung der
Anastomose aufrechterhaltenden Druckwerten befiilit werden kann. Druckbedingten
infarzierungen im Bereich der anastomosierten Darmenden kann so optimal
yorgebeugt werden. Die Ausfihrung weist also ein relatives Hochdruck-Segment &b
und einen relatives Niederdruck-Segment 5o auf. Im Niederdrucksegment knnen so
beispielsweise tamponierende Drucke von nur 5 mbar  (Ober dem im

Reasektionsbereich herrschenden Organinnendruck eingestelit werden.

Das Nisderdruck-Segment 5o reloht vorzugsweise durch den Analkanal hindurch und
umschiisRt das pri-anale Widerlagerslement Sa. Das Hochdruck-Segment &b ist

distal zum Niederdruck-Segment positioniert. Seine Aufgabe ist es, in einem nach
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oral von der Anastomose beabstandelen Abschniit des Darms sine dichiande

Funkiion herzustellen. Die vaskulgre Durchblutung ist in diesem Darmabschnitt

 unbeeinirichiigt und gestattst somit hoéhers, dis dichtende Effizienz der

Baflontamponade optimierende Fllldrucke.

[He beiden Segmente 5c und &b sind im Bereich des Kontaktes ihrer Ballonschultern
derart geformt, dass diese einander mit méglichst kleinen oberen und unteren
Schulterradien anliegen und so taschenartige Réume flr die Ansammiung von

Darminhalt zwischen den Ballonsegmentsn vermieden werden.

Das Segment 5c und Sb verflgen jewsils Uber eigens, separate Zuleitungen 8h und
8n. Der zugehtrige Regler 3 ist fiir das zu regelnde, zweite Ballonsegment mit
entsprechenden  zusdtzliichen  Eingéngen,  Ventileinheiten, Eingabe-  und
Steverfunktionen und Ausgéngen ergénzt. In der bevorzugten Bauform ist die
Yaorrichiung sowohi im Hochdruck- als auch im Niederdruck-Segment mit sinem
glakironischen Drucksensor oder einer druckaufnehmenden und in ein elekirisches

Signal wandsinden Einheit ausgestatiel.

Fig.1b zeigt zwel Varianten einer gegeniber der Ausfihrungsform nach Fig.1
abgawandelten Bauform, wobsi das der Anastomoss AS exponierte Ballonsegment
5d im Durchmesser in etwa auf den Durchmesser des Ennenﬁegendeﬁ
Schafischisuches 8 reduzient ist. Der verbletbends Spaltraum  zwischen dem
Segment 5d und dem Durchmesser des Schaftschlauches betragt 3 bis 10 mm,
bevorzugt 3 bis 5 mm. Im Bereich des Analkanals geht das Ballonsegment 5d i
einen Durchmesser Ober, der dem gedffnetsn, enispannten, weilgehend atonan
Analkanal entspricht, bzw, einen Durchmesser aufweist, der diesen bis ru 50%,
hevorzug! bis zu 25% (bersteigt. Das Ballonsegment 5d kann ein pré-anales
Widerlagerelement Ba einschiieflen, kann aber auch pri-anal mit der dufleren
{ffnung des Analkanals biindig abschiieflen, und dort in sine pré-anal angebrachie,
folienartige Klebsfixierung ﬁbérgehen hrw. einer solchen, mdglichst ohne Ausbiidung

sines Fwischenraums, angegliedert sein.

Wie in Fig. 1b an der rechis dargesteliten Halfts des Katheters 2 grkennbar ist, kann

im Rahmen dieser Ausfihrungsform das distal endstédndige Ballonsegment Se mit
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dem proximalen, relativ zu diesem verjingten Segment 5d, und optional auch mit
dem pri-analen Segment 83, in frel durchgéingiger, fral kommunizierender Weise
verbunden sein, 8o dass zwischen allen Ballonsegmenten Sa, 5d, be ein bestandiger
Druckausgleich moglich ist. Die Ballonsegmente Sa, 5d, Se werden samtlich nur {ber

sine oder mehrere gemeinsame Befill-Leitungen 8 versorgt.

Wird der Ballon beispielsweise aus PUR-basierten Rohschlauchmaterial durch einen
Rlasformungsprozess ausgeformt, stellen sich im Segment 5d, mit dem relativ zum
Segment Se verjiﬁmgten Durchmesser, hdhere Wandungsstdrken der Ballonhille ein,
wodurch auch bei passager hoheren Filidrucken sine radiale Expansion der Hille

des anastomosen-nahen Segmentes 5d vermieden werden kann,

Per  durchgéingige  Ballonkorpus  entwickelt  bel  dieser  Bauform im
Anastomosenbersich AS keine tamponierende, der Anastomose flachig anliegende
Funktion und vermeidst den perfusionsbehindernden, direkten Konlakt des
Ballonkorpus mit den anastomosierten Balionenden. Das verjlngte Segment 5d
haust den Schaftschiauch zudem protektiv ein und verhindert die direkte
mechanische Irritation des Nahtbersiches durch den relativ zum Ballonkorpus

deutlich wandstiirkeren, stuhifihranden Schafischiauch.

Um von der Anastomose produziertes Wundseluet aus dem Bereich des verjlingten
Segmentes 5d ableiten zu kinnen, ist die Vorrichtung mit siner besonderen,
drainierend wirkenden Ableitung DL versehen, die Wundsekret Sekret im Bereich der
Anastomose aufnimmt und Ober eine Schisuchleitung 7a nach extrakorporal ableitet.

in Anlehnung an die in Fig. 1a gezeigte separients Rauform des Ballonkorpus, kann
das proximale, veringle Segment 5d auch vom distalen, dichtenden Segment
baulich und funktionell getrennt ssin. Eine solche Anordnung ist in Fig. th bel der
inken Halfte des Kathelsrs 2 Qviedergegeben. Hier gibt  es  keins
Stromungsverbindung zwischen dem distalen oder oralen Ballonsegment Be und
dem proximalen oder aboralen Balionsegment 5d, so dass die jeweiligen Dirucke in
heiden Ballonsegmenten 5d, Se separat vorgegeben undioder geregelt werden
kinnen. Inshesondere kann dann der Druck in dem distalen Ballonsegment be

gréfier eingestelit werden als in dem proximalen Ballonsegment 5d.
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Fig. 1c zelgt eine Ausfihrungsform der Vorrichtung mit einer besonderen pré-anal
fixierenden Komponente, wobel statt oder in Ergénzung zu einem Widerlagerelement
5a, eine follenartige Befestigung FB zur Anwendung kommt, die fisichig auf die peri-
analen Hautpariien PH des Paleinten aufgeldebt wird. Die Folienfixierung besteht
vorzugswelse aus dinnwandiger, thermoplastischer Folie aus Polyursthan, wis sie
beispielsweise zur Fiderung von Wundverbanden oder zum direklen Mautschutz
eénges@tzt.werdeﬁ, Die Folie kann durchgéngilg fidchi, oder auch nur in Abschnitten
mit einem Adhisiy, beisplelsweize auch sinem PUR-basierten, stark haftenden Gel
heschichtet sein, welches sine Uiber mehre Anwendungstage raichende Adhésion auf
der Hautoberfliche erméglicht. Die befestigende Folie ist bevorzugt als
doppeifiigelige, propelierartige Form ausgeflhrt, wobel die Filigeifidchen jeweils auf

die innenfldchen der Analfalte aufgekiebt werden.

Fig. 2 zeigt die patientenseitige Einhelt 2 der Vomichtung in trans-analer
Positionierung im Korper des Patienten. Die zirkular verlaufende Anastomose AS
iegt cbherhalb des Analkanals TA. Das Ballonelement § erstreckt sich von pra-anal
PA durch den Anaii{aﬁai TA, durch das Rektum R hindurch, optional bis in den
Rereich des Sigmas 8. Kommt es zu siner Konfraktion des Sigmas, des Rektums
oder auch des Anus, wird das vorzugswaise gasférmige Follmedium baw. dis
Luftfiliung im Balionelement komprimiert, wodurch der Druck in allen anderen
Segmenten des tamponierenden Ballonkorpus ansteigt Diese Druckvernderung
wird vom Sensor 9 aufgenommen und veranlasst die Kontrolleinheit C zur Offnung
des Ventils Vo. Das Ventil [asst im Verlauf der Krafteinwirkung suf den Ballonkorpus
fortiaufend Volumen aus dem Ballon ab, so dass im Baflon ein bestimmisr, vom
Anwender singesteliter Soll-Druck moglichst konstant erhalten bleibt. Lasst der
Tonus der Kontraktion nach und das Darmiumen &ffnet sich, fiihrt das Ventit Vi dem
Ralion in entsprechender Weise Volumen zu, um so wiederum den Solidruck 2u
erhaiten. Durch dieses Zusammenspiel kann eine peristaltische Kontraktion des
rekio-sigmoidalen Kolons derart kompensiert werden, dass der BallonfUlidruck im

_Ver&auf der Kontrakiion zum sinen keine kritisch hohen, die Anastomose

gefahrdenden Druckwerte erzeugt; Zum anderen wird gewahrieistet, dass sich das
Falimedium im Balion nicht vor der Kontraktionswelle in Art eines Bolus komprimiart,

und dis gesamte Vorrichtung wie Darminhalt aus dem Rektum ausgetrieben wird,
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sondemn die Vorrichtung in der fiir thre Funktion erforderlichen, spezifischen

Tamponadeposition verbleibt.

in einer bevorzugten AusfUhrung der Vomrichiung ist der druckaufnehmende
elekironische Sensor 8 im Bersich der Anasiomose auf der Oberfliche des
Schaftschiauchs angebracht. Er stellt somit sicher, dass kritische Drucke mdégtlichst
prézise gemessen und mit geringst maglicher zeitlicher Verzbgerung aufgenommen
warden. Um eine perfusionsmindernde Wirkung potentisll kritischer Drucke auf das
Gefalbstt im Bersich der anastomosierten Darmenden zu erfassen, kann auf Héhe
der zu schitzenden Anastomose ein mit infrarotem Diodenlicht arbeltender Sensor
10 auf dem Schafischisuch fixiert sein, der eln gewisses Segment K des
anastomosiarten Darms erfasst, und in diesem Segment baw. in einem kegelartigen
Ausschnitt der Darmwandung ein plethysmaographisch verwertbares slektronisches
Signal erzeugt. Das Signal erméglicht es im Bereich der Wunde den wellenartigen
kapillaren Blutstrom zu detekiiersn, relative Veriinderungen, sowie sinen Ausfall der
Parfusion zu erkennen und entsprechend zu alarmieren. Alternativ oder erganzend
hierzu, kann die tamponierend dichtend wirkende Vorrichtung im Bersich dér
Anastomose mit einer oder meahreren, innerhalb des Ballonkorpus, vorzugsweise auf
dem Schafischiauch montierten  Lichtguellen 10a ausgestalist sein, deren
{ichtqualitat und Leistung derart singestellt werden kann, dass sich die blulgefUliten
Gefalle im Anastomosenbsreich ausrgichend gut kontrastieren, um dem Operateur
in sity, innerhalb des OP-Feldes eine unmittelbare Beurteliung der lokalen Perfusion
zu ermaglichen. Es kann ferner spezielies Licht verwendel werden, weiches dem
Patienten intravaskulér zugefiihrte Substanzen zum Auflsuchien bringt, wie dies

‘beispielsweise bel der flucreszenz-anglographischen Darstellung von Gef8len Gblich

iat.

Um sine besonders sffizients, sich dynamisch, mit moglichst geringer zeitlicher
Latenz an die akiuel im Becken und Abdomen des Patienten herrschenden Krafte
adaptierende, tampomaf’ehde Dichtung des Darmiumens zu gewidhrieisten, reicht der
Ballon 5 in den Analkanal hinein und in der bevorzugien Ausflhrung (ber dessen
gesamte Langsausdehnung bis zur dulleren Offnung des Anus hinweg. Als optionale
hauliche Variante erweitert sich der durch den Anus hindurch reichende Ballonkorpus

pré-anal als beispielsweise sphéarisch diskoides Kompartiment, wobel er das
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Rickhaltelement 8a vollsténdig oder auch nur teilweise einschiiefit baw. umschiiefit.
Der Durchmesser des Ballons & im trans-analen Segment TA wird bel der
Harstellung bevorzugt derart gewahit, dass er dem aktuell zu dichtenden Lumen des
Analkanals folgen kann, ohne dass dabei eine Dehnung der Wandung des trans-
analen Ballonsegmentes erforderlich ist, was durch eine entsprechend residuale
Bemafiung des Durchmessers in diesem Ballonsegment gewahriaistet werden kann.
Bei vorgeformten Durchmessern im Ballonsegment TA von 20 bis 35 mm kinnen die
zu erwartenden Schwankungen des Durchmessers des Analkanals so aus der sichin
situ, innerhalb des Analkanals einstellenden Einfaltung der residual bemessenen
Rallonwandung heraus, in suffizient dichtender Weise kompensiert werden. Die die
Balionhille in dichtender Funktion an die Schieimhaut des Analkanals schmisgende
Kraft entspricht dabel der jeweiligen, vom Ballonkorpus  rekto-sigmoidal
aufgenommenen Kraft. Uberschreitet der trans-anale Ballondurchmesser den
jewelligen Durchmesser des Anus, kann ein bel der beschriebenen Ausflhrungsform
ein zum rekio-sigmoidalen Druck kontinulerlich korrespondierender, trans-snaler
Dichtungsdruck hergestelll werden. Bis zum volistandigen Verstreichen der frans-
anal eingestilipten, residualen Reservefaltung kann somit eine kraftintensive
Dehnung der Ballonhile fir den dichtenden Verschiuss des Analkanals vermieden

wearden.

Als Ruckhaltelement S5a kommt bevorzugt sine Ballonkomponente zur Anwendung,
deren ausgeformtes Ballonmal fiir sine mechanisch wirksame Retention baw.
Sicherung der Vorrichtung vor dem Anus angepasst ist. Das Element besieht
beisplelsweise aus einem nur wenig volumendshnbaren Material, Er weist einen
Durchmessar von 25 bis 50 mm auf, bevorzugt 30 bis 40 mm. Der Ballon 8a wird
bevorzugt aus einem PUR der Hérte nach Shore 80A bis 85A oder 55D bis 65D
hergestelif. Er wird alternativ mit elnem gasformigen oder auch fllssigen Medium
heflilt, wobel das Filivolumen derart bemessen ist, dass der Ballon nur partiell
befiiit wird und in einen schiaffen, nicht gedehnten Zustand Gbergeht, dem Anus also
als schmiegsamer, weicher Korpus anliegt, und nur bei einer axial zum Patienten hin
gerichteten Bewegung der Vorrichtung in einen prallen, dann retinierend wirkenden
Zustand Ubergeht. Das Rickhaitelement kann allernatlv aus sinem gelartigen oder

schaumartigen Volimaterial bestehen.
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Um  die distale Mondung des stublaufnehmenden und -durchieitenden
Schaftschiauches 8 zu zentrieren und zum vorgelagerten Darmiumen hin axial
ausgerichtet und gedffinet zu halten, kann der distale Radius des Ballons & Im
Bereich des Ubergangs 8a zum Schaftschiauch durch eine zirkulére, folienartige
Versteifung b stabilisiert sein, die dem Ballonkorpus beispielsweise flachig
aufgekiebt ist. Um eine eventuelle Verlegung der distalen Drainage-Mindung dureh
sich passager (ber die Mindung des Schaftschlauches legende Anteile der
Ballonwandung zu vermeiden, kann das distale Schaftende mit einem, Gber den
vorderen Ballonradius hinaus reichenden, oliven- oder pilzférmigen Element

versehen werden.

Der Schaftschiauch 6 besteht hevorzugt aus einem PUR der Harte nach Shore 80A
bis 054, oder auch 55D bis 80D. Er ist bevorzugt mit einem welligen Profi
ausgestattet, das den Schiauch mit einer das drainierende Schisuchiumen
erhaltenden, axialen Flexibilitat ausstattet, wobel méoglichst spannungsfreie
Biegungen der Schiauchachse um 80 bis 135 Grad méglich sind. Der Schiauch weist
einen Durchmesser von 12 bis 20 mm auf, bevorzugt 14 bis 16 mm. Abhéngig vom
verwendeten Materialdurometer liegt die Wandungsstarke bei ca. 0,3 bis 0,8 mm. Die
Wellungsamplitude liegt bei ca. 0,8 bis 2,0 mm, die Wellenldnge bei ca. 1 bis 3 mm,

bevorzugt bei 2 bis 2,5 mi,

Die Wellung des Schlauchprofils unterstitzt die spontane Aufrichtung aus einem
unter Relastung radial und axial verformten Zustand in den jeweils bei’ der
Herstellung vorgeformten Ausgangszustand. Die Wellung des Schiauches ermdglicht
farmer eine insgesamt vorteithafte, besonders dinnwandige, folienartige Ausflhrung
des Schiauches und unterstiizt dessen spontane, elastische, axiale Entwindung
hzw. verhindert lumen-verschiielende axiale Torsionen. im  Bereich des
Rickhaltelementes 53 erhait der Schaftschlauch bevorzugt keine Wellung, sondem
ist hier durch eine beispislsweise hiisenartige, zylindrische Versteifung 6c

lumenerhaltend erganzt.

Fig. 2a zeigt die in Fig. 2 beschriebene Vorrichtung in sity, im Zusammenspiel mit
einar im Rereich des rekio-sigmoidalen Ubergangs zwischen dem Reltum R und

dem Sigma § wirkenden, peristalisch ablaufenden Kontraktion P der Darmwandung.
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Der sigmoidal, oberhalb der Kontraktion gelegene Ballonabschnitt bleibt dabel in

tamponierend dichtender Weise der Darmwandung angeschmiegt. Der Druck Ps, der

sich im Ballonsegment oberhalb der sich wellenartig zum Anus forfpflanzenden
Kontraktion entspricht dem Druck Pr unterhalb der Kontraktionswelle. Die Erfindung
gewdhrisistet, dass in beiden Ballonantellen, also oherhalb und unterhalb der
Kontraktionswalle, ein vorgegebener Tamponadedruck aufrechterhalten wird und die
Wandung des Ballonkorpus der Wandung des Darms dabel zuveridssig dichtend

angaschmiegt bleibt.

Die Schnittebene SE durch das Rektum R wird in Fig. 2b dargestelit. Der im
Durchmesser residual bemessene Ballon § siliipt sich in Reservefaltung 5b ein. Die
Faltung gewéhrleistet, dass sich die Ballonwandung dem jewsiligen Querschnitt des
Darmiumens spannungsios anschmiegt, und der physiclogische Darmzustand somit

erhaiten bisibt,

Der Ballon 5 besteht bevorzugt aus sinem thermoplastischen PUR der Hérte nach
Shore von 85A bis 854, bevorzugt S0A bis 85A. Er weist im Bereich des Rektums
und des Sigmas einen ausgeformten Durchmesser von 50 bis 100 mm auf,
bevorzugt 50 bis 70 mm. Die Wandstéirke des Ballons betrégt rekio-sigmoidalen
Bereich 7 bis 35 um, bevorzugt 10 bis 20 pm. Der Durchmesser des Ballons § wird
zum Durchmesser des Rektums bzw. des Sigmas bevorzugt derart bemeassen, dass

sich die Rafionhiile bei der Platzierung in situ in ein Reservefaltung 5b einstlipt.

Fig. 2¢ zeigt eine besonderen Querschnitt 8d eines mit einem wellig korrugierten, das
Lumen  stabilisierenden  Profii  versehensn  Schiauchelementes 8. Der
Schlauchquerschnitt weist dabsi an einer, \bevcrzugt aber an zwel einander
gegentberliegenden Positionen im Schlauchumfang muldenartige Verliefungen Be
auf, in die die den Ballon 5 befiilenden Zulsitungen 8, mit diesen fest oder auch
ibsbar verbunden bzw. eingebettet sind. Die Zuléitungen verfigen Gber die gesamte
Linge des den Baflon tragenden Schaftschlauches Uber eine Serie von Offnungen
8a.

Die in dis Verliefungen fe eingebetisten Zuleltungen 8 kinnen femer zur axialen

Varsieifung bzw. Stabilisierung des Schaftschlauches beitragen, wodurch der
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Schaftschiauch auch im Falle siner Uber die Vorrichtung hinweg laufenden,
peristaltischen Kontrakiion des Kolons nicht axial knickt oder einfaliet, oder sich
eventuell auch axial Gber sinen Winkel von mehr als 80 Grad umschidgt, sondem
dem Verlauf der Darmwindungen folgt. Die Zuleitungen bestehen bevorzugl aus
ginem Material groRerer Shore-Hérie undfoder groflerer Wandungsstérke als die flr

den Schaftschiauch verwendeten Materialien.

in Anlehnung an Fig 1a mit den dort dargesteliten seguentiell angecrdneten,
vollstandig voneinander separierten Ballonsegmenten 5b, S, kann eine der beiden
Zulsitungen 8 zum distalen Ballonsegment Sb, die andere zum proximalen

Ballonsegment 5S¢ flihren, und diese jeweils separat beftlien.

Fig. 2d zeigt einen Querschnitt durch einen basonders ausgefGhrien Schaftschlauch
§ der Vorrichtung. Der Schiauch ist von einem konzentrisch angeordneten, &ulteren
Hollschlauch 16 umgeben, der Gber ein nicht oder nur partiell kollabierbares
Abstandselemeant 17 vom Umfang des Schafischiauchs 6 beabstandst bleibt und so
swischen den Schiauchiagen sinen gewissen, nicht verschiiefibaren Raum 18
herstelit. In diesen Raum wird im Falle einer peristaltischen Kontraktion Flilmedium
aus den peristaltisch belasteten Anteilen des Ballons § durch zahireiche, siebartige
Offnungen 18 des Hillschiauches aufgenommen und (ber den Raum 18 hinweg, in
die oberhalb der Kontraktionswelle liegenden Abschnitte des Ballons verschoben, die
hereits wieder von der Konfraktion freigegen sind. Der Hillschiauch 16 erstreckt sich
bevorzugt Uber die gesamte rekio-sigmoidale Ausdehnung des Schaftschiauches
hinweg. Er sorgt fir eine lokale Umverteilung von Fulimedium innerhalb des Ballons
und reduziert so potentielie, die Anastomose gefdhrdende Druckspitzen in den
Aallanbereichen unterhalb der Kontraktionswelle, bzw. trégt dazu bel zu verhindermn,
dass die Vorrichtung durch eine bolus-artige Komprimierung von Fillmedium im
rektalen Segment des Ballons aus der frans-analen Lage herausgepresst werden

kann,

Fig. 2e zeigt zwel Varianten sines tamponisrenden Ballonkorpus §, der ber die
Langsachse des Ballonkorpus 5 hinwey mit vollstiindig zirkuldiren oder auch partiel
sirkulgren, den Rallon im Umfang einschneidenden Tailllierungen 5o versehen ist. Die

sinschneidenden Tailierungen 5¢ verbesserm die PEatzieruﬁgseégenschaﬁen des
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Ballons in situ, insbesondere im Bersich einer Flexur oder Biegung des Kolons, wie
sie sich typisch im Sigmoid des Kolons darstelit, Die einschneidenden Taillierungen
Sc reduzieren im beflilten Zustand des Ballons dessen Neigung zur spontanen
Ausrichtung Uber seine Langsachse, verlethen dem befliiten Ballon somit eine
vorteithafte axiale Flexibilitat baw. Verbiegbarkst. Den Ballon axial ausrichtends,
elastische Rickstellkrafte werden bel einer Platzierung eines sinfach oder mehrfach
eingeschnittenen Ballonkorpus 5 weltgehend vermeiden. Inshesondere der mehrfach
taillierte Rallonkorpus § mit zirkuléren Einschniirungen von mindestens 180 Grad des
Balfonumfangs im Abstand von 3 bis 4 om verbessert die Kompatibilitt mit dem

Kolon und den Tragekomfort des Patienten.

Man erkennt in Fig. 2e rechis eine Variante, wobel die einschneidenden Taillierungen
Sc sich nicht bis zum zentralen Schaftschiauch 8 hin erstrecken, sondem in einem
Abstand zu jenem frel enden, so dass der Ballon § nicht in ginzelne Kammem
unterteilt wird und gemeinsam &‘urch sinen einzigen Befllischiauch 8 hef(ilt oder

entiesrt werden kann.

in Fig. 2e ist links dagegen eine anders Varlante dargestelll, wobei die
sinschneidenden Talllierungen Sc vollstdndig bis zu dem zentralen Schaftschiauch 8
hin reichen und dort luftdicht fixiert sind. Dadurch wird in diesem Fall der Balion 5 in
mehrere Kammern unterteilt, welche sich entlang des Schaftachlauchs 6
hintereinander aufrethen. Da diese Kammern nicht miteinander kommunizieren,
missen sie einzeln befGlit werden, was Uber eine Fillleitung 24 geschehen kann, die
in jeder Kammer eine Offnung 25 aufweist. Diese Ausfihrungsform hat ferer den
Vortell, dass durch die Follletung 24 jederzelt ein Druckausgleich zwischen
verschiedenen Kammem des Ballons 5 méglich ist, insbesonders im Fall einer
peristaltischen Kontraktion. Um diese Ausgleichsstromung zu garantiersn, Kann die
Fillleitung 25 in einer longitudinal an dem Schaftschiauch entlang lsufenden
Vartisfung eingelegt sein, oder sonstige, inshesondere radial wirkende Versteifungen

aufweisen.

Fig. 3 zeigt einen beispiethafien Aufbau der Reglereinheit 3 im Delall. Die mit einem
Steuerungsalgorithmus versehene, programimierbare Kontrollsinheit © verfiigh Gber

ginen buchsenartigen Anschiuss 9aa zum Anschiuss der Kabelverbindung zum
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innerhalb des Ballons angebrachieén Drucksensors 9. Alternativ oder in Kombination
dazu verfigt der Regler Gber sin Kabel mit endsténdigem Druckaufnehmer 9¢, fir
den Fall der Messung des Tamponadedrucks Gber einen separaten, in die
Vorrichtung  integrierten Mess-Schlauch 9b, dessen proximales Ende auf den
Druckaufnehmer konnektiert wird, Die Konnektion erfoigt mdglichst nahe an der

Vorrichtung, bevorzugt nicht mehr als 20 om von dieser beabstandet,

Die Ventileinheiten Vi und Vo bestehen vorzugswsise aus piezo-slektrisch
arheitenden Ventilen, die sowoh! eine sehr genau einstelibare Regulation, als auch
ausreichend hohe Flisse ermiglichen. Es werden vorzugsweise zwel Ventile
verbaut, wobsel das eine Ventil Vo Volumen aus dem Ballon abstromen i8sst. Die
Fntnahme von Volumen kann vom Regler durch sinen integrierten, einen Unterdruck
erzeugenden Mechanismus V oder einen extern erzeugten Unterdruck Qo

beschieunigt werden.

Die Zutuhr von Yolumen zum Balion durch das Ventil Vi erfolgt ebenfalls auf der
Rasis sines vor dem Ventll bereitgesteliten Druckgradienten, wobei das Flllmedium
in einem Reservoir R beispielsweise durch eine integrierte F’umpeP auf ein

bestimmies, dort zu erhaltendes Druckniveau angshoben wird. Der erforderiiche

Druckgradient kann alternativ durch sine externe Quelle Qi hergestelit werden.

Die Kontrollginhelt verfligt ferner (her eine manuslle Einstelifunktion 11 fir den
therapeutisch  srforderlichen, im  Ballon  kontinuierlich aufrmhtzuerhéitenden
Fulldruck, sowie sine Einstelioption 13, um den jpweiligen regelinden Fluss baw. die
Geschwindigkeit des Druckausgleiches baw. der Verschiebung von Flllmedium zum
Patienten und/oder aus dem Patienten sinstelibar zu machen. Die Einhelt verfigt
ferner Uber sing Alarmfunktion 12, dis Druckwerte innerhalb des Ballons anzsigt, die

den gewahiten Tamponadedruck Uberschreiten.

Der Eingang 8o vom Ballon 5 zum Reglerventll Vo und der Ausgang 8 vom
Reglerventil Vi zum Ballon 5 kénnen Uber ein Y-Stlick 8¢ 2u einem einzigen Lumen 8
zusammengefihrt werden, Altemativ kénnen dis Leitungen zu den und von den
Proportionaiventilen separat hin zur Kathetervorrichiung gefihrt, und dort im Falle

rweier separater, in den Schisuchmantel integrierer Zuleltungsschifiuche 8 und
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Boo, jsweils an die entsprechenden Schlauchleltungen angeschiossen werden. Somit
kann bei der Regelung simultan Volumen zum Ballon zugeleitet und abgeleitet

weardan.

Fig. 3a zeigt sine versinfachte Reglereinhelt 3a, bestehend aus einem plezo-
elekirisch arbeitenden Ventil Vo, das sowohi Volumen zum tamponierenden Ballon
hin verschiebt, als auch Volumen aus diesem ablasst. Die Konnektion zum Katheter
erfolgt Uber sine einlumige Schisuchverbindung 8 und einen Konnekior 8oi. Dem
Ventl zum Patienten hin vorgeschaltet ist eine elekironisch druckmessends
Komponente 21, die den Druck im Ballonkorpus kontinuterlich erfasst und der
Steueraiﬁheif C zufihrt. Die Reglereinheil 3a verfigt tber keing Anschiuss- und
Ablesefunktion eines slekironisch im Balion gemessenen Drucks. Dem Ventil auf der
patientenabgewandten Seite vorgeschaltet ist entweder ein im Gerdt integriertes
Druckreservoir R oder sine externe Druckquelie Qi die Fllimedium beispieisw&isé im
Druckbersich von 1 bis 2 bar vorrstig halt. Das Plezo-Ventil reduziert digsen Druck
auf ca. 10 bis 20 mbar Dichtungsdruck im Balion. Kommt es zu einer Steigerung des
Drgcks im Ballon, wird dieser von der Komponente 21 gemessen. Das Ventil {8ast
dann Fllimedium, dem jewsiligen Gradienten folgend, Gber ein Offnung 20 zur
Umgebung hin ab. Die Einheit verfiigt ebenfalls (ber sine Einstelimdglichkeit 11 des
Solidruckes und eine Méglichkeit der Einstellung 13 des jeweiligen Volumenflusses

zum oder vom Balion 5.

_Fig. 4 zeigt ein balionartiges Reservoir 14 aus einem spezifisch volumendshnbaren

Material, das bel Befiliung mit bevorzugt Luft in einen spezifischen mechanischen
Dehnungsbereich (bergeht, in dem bel konstantem Druck, Fllimedium in den
Reservoirbalion aufgenommen 14b oder aus diesem abgegeben 14a werden kann.
Der Ralion halt somit  Ober einen gewissen, durch die  spezifische
Volumendehnbarkelt des Ballons definierten Fulldruck sozusagen jisobar® vorrslig.
Der Ballon besteht vorzugsweise aus isoprenartigem oder TPE-basiertem Material,
Er steht (ber die Zuleitung 8 in offener, sowoht zum Patienten hin, als auch vom
Patienten weg gerichteter, freier Kommunikation mit dem rekto-sigmoidal platzierten
Tampenadebalion 5. Der isobare Volumenbereich des Reservoirs wird bei der
Herstellung durch die spezifische Materialwahl und die Dimensionierung der

regeinden Ballonkomponente bevorzugt derart singestelit, dass sich je nach
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technischer Ausfihrung des Balions isobare Druck-Plateaus von 10 bis 30 mbar
ginstelien. Der Reservoirbalon wird durch ein einfaches Befullventit 15 in den

ischaren Dehnungsbereich beaufschiagt.

Fig: 4a zeigt eine portable Ausflihrung 22 eines entsprechend Fig. 4 konzipierten,
isobar regeinden Volumenresarvoirs. Das Reserveir verfigt einen topfartigen Raum
22a, der mit einer deckelartigen Struldur 226 verschiossen ist. Der Raum nimmt in
schitzender Weise einen beispielsweise TPE-basierten Ballon 14 auf, der von sinem
nicht befilliten, partiell susgeformten Grundzustsnd 23a ausgehend, In ginen
gefiliten Zustand 23b aufgedehnt wird. Der Bation ist am Deckel 22b fixiert, sein
Binnanraum geht in die Zuleitung 8 zum Katheterballon Uber. Der Reservoirbalion

wird Gber ein Einwegeventil 23 mit Luft, mit Druck beaufschiagt,

Die Erfindung beschreibt ferner eine Methode zur post-operativen Versorgung von
Patienten nach Anlage einer chirurgischen End-zu-End Anastomose im Bereich des
terminalen  Kolons, wobel auf sine bislang obligate, zwr Vorbeugung won

Nahtinsuffizienzen erforderliche, protekiive Anlage sines kinstlichen Darmausgangs

{Stoma) verzichtet werden kann, und statidessen eine dauerhaft platzierte, bypass-

artige Drainagevorrichtung in das Lumen des rekio-sigmuoidalen Kolons singebracht
wird, wobel diese filissig modifizierten Stuhbl in sinem oberhalb, alse oral von der
Anastomose  gelegenen Darmsegment durch eine  schiauchartig  ableftende
Vorrichiung aufnimmit, und den Stuhl durch den anastomosierten Darmabschnitt und
den sich daran anschiielenden Analkanal hindurch in einen auflerhalb des Kémpers
angebrachten, stuhlsammelnden Behdlter leltet. Das den Swhl im Dam
aufnehmende und durch den Darm via naturalis ableitende Schiauchelement basteht
aus einem fexiblen, mglichst spannungsios biegbaren Schiauchmaterial, welches
hei entsprechend starker radialer Belastung elastisch, bandartig kollabiert und/oder
sich elastisch, In sin- oder mehifacher Weise radial einfaltet, und sich bei
nachiassender Belastung, in wiederum slastisch wirkender Weise in das Profil seines
jewelligen  Herstellungszustands  aufrichtet. Das  Schiauchsiament ist in der
bevorzugten Ausfihrung baulich derart ausgefiiht, dass der Ubergang vom
beispielswaise krelsrunden Durchmesser des Hersteliungszustands in den elastisch
deformierien Zustand, einer gewissen zu Gberwindenden, initialen Kraft bedarf. st

die jewellige Kraft Uberwunden bzw. der sisbile Herstellungsquerschnitt des
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Schiauches verlassen, ist die weitere Verformung oder Faltung des Schiauches bei
giner relativ zur initialen Kraft, kieineren Kraft méglich. Eine entsprechende
Schaftmechanik kann beispieisWeise durch eine wendel- oder ringartige, wellige
Korrugation der  Schiauchwandung hergestelit baw. . eingestellf wen:ien: Das
Schiauchelement tragt als wesentliche Komponente einen volistédndig auf die
erforderlichen Arbsitsmafie  ausgeformten, vorzugswelse membranarﬂg
dinnwandigen Ballonkorpus, der von der oberen, oralen Mindung des Schiauches,
{ber die sich nach aboral anschiief&endeﬁ Segmente des Kolons, durch den
Analkanal des Patienten hindurch, in den unmittelbar pra-analen Bersich erstrecky
wo er ein optionales pri-anal retinierendes Element umschiiefit, oder ein solches
sich dem pri-analen Ende des Ballons aboral unmittelbar anschlielt. Der
Ballonkorpus ist bevorzugt derart bemessen, dass er dem Durchmesser des atonen
Kolons bzw. Rekfums entspricht oder dessen atonen Durchmesser um bis zu 50%
(iberschreitet. Bei der Beflilung mit einem Filimedium durch einen extrskorporalen
Regelmechanismus muss zur Erreichung giner dichtend wirkenden Tamponade baw.
Schmiegung des Ballons an die Wandung des Darms somit keine kraflintensive
Aufdehnung der Ballonhille . herbeigefihrt werden. Die Schmisgung erfolgl
stattdessen bereits bel Druckwerten, die die innerhalb des Darms herrschenden,
physiclogischen Drucke nicht, oder nur um wenige Millibar Uberschreiten. Die derart
spannungsios tamponierende Ballonh(lle wird vom regeinden, extrakorporalen Teil
der Vorrichtung mit einem vorzugsweise gasférmigen Medium in siner Weise beflilt
bzw. mit tamponierendem Druck beaufschiagt, dass sich innerhalb des Ballonkorpus,
responsiv zum  jeweiligen  aktuellen Tonus des Darms  bzw.  dessen
Kontraktionszustand, ein konsistenter, vom Anwender vorgegebener Filidruck
sinstellt, der sich in beispislsweise einem Bereich von ca. 5 bis 30 mbar bewegt und
die kapillare Perfusion im Bereich der vaskuldr besonders kritisch versorgten, End-
2u-End konnektierten Darmenden aufrechterhalt, die vom Ballon auf das Gefallbett
des Darms transmural wirkende Kraft somit also keine kritische Minderperfusion
badingt. Zur Vermeidung von Druckspitzen innerhalb des Ballonkorpus, die den
integritdt der Anastomose gefdhrden kénnen, wie digse sich ulU. bei einer
peristalischen Erhalt der dem Ballon anliegenden Darmsegmente sinstelien, wird
dem BRalion bei beginnender Uberschreitung des vom Anwender vorgegebensn
Sollwertes durch den regeinden Mechanismus Fllivolumen akiiv entzogen baw.

dessen passiver Ausstrom aus dem Ballon singsleifel. Eine in peristaitischer Weise
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iber den Darm hinwegverlaufende Lumeneinengung wird somit, den Solldruck
srhaltend, kompensiert. Kommt es zum Nachlassen der jewelligen Kraftwirkung auf
den intra-luminal platzierten, das Lumen des Darmes tampeonierenden Ballonkorpus,
und somit zu einem beginnenden Druckabfall im Ballon, wird dem Ballon durch die
regeinds Einheit wiederum Fifimedium in derartiger Weise zugefUhrt, dass der

vorgegebene Solidruck durchgéngig erhalten bleibt. Die dynamische Verschiebung

von Follmedium aus und in den tamponierend lumenverschlielenden Ballon

ermoglicht es die katheterartige Vorrichtung stationdr im Darm zu halten, und ein
peristaltisches Austreiben bzw. Ausscheiden der Vorrichtung aus dem Darm zu
varhindern brw. die Vorrichiung in der fir thre spezifische Funktion erforderliche,

gber die Anastomose hinweg reichende Poasition zu halten.

Alternativ zu einem einzigen, durchgiingig zylindrisch ausgeformien Ballonkorpus,
kann die colo-rekiale Tamponade auch durch beispielsweise zwel sequentiell
angeordnete,  zylindrische  Ballons  hergestelit  werden, wobel  belde
Balionkomponenten gleiche oder annéihernd gleiche Durchmesser aufweisen, und
beide Segmente individuell beftllt werden kénnen. Der mindungsnahe, oral
positionierte Ballon hat dabel fir seine primér dichiende Funktion einen hdheren
Solldruck  als Vorgabe, wahrend im aboral positionierten, der Anastomose
exponierten Ballon ein relativ dazu Keinerer, méglichst perfusionsschonender Druck

herrschi.

in einer bevorzugten Ausfihrungsform des Ballonkorpus ist der durchgéingig einteilig,
sein orales Segment ist aber in Relation zum aboralen, der Anastomose exponierten
Segment, im Durchmesser relativ vergréBert, Wahrend das orale Segment eine
primér dichtende Funktion hat, hat der sich nach aboral anschiieffende Teil des
Raflonkorpus, der dem anastomosierten Segment exponiert ist, eine primér
schitzends Funktion. Fine mechanisch erosive Wirkung des Schaftschiauches auf
die Anastomose wird so vermieden. Ferner (ibet das Segment keinen direkten Druck
auf die Anastomose aus und gewshrieistet so, dass Sekret, welches von der Naht
freigesetzt wird, unbehindert und chne Widerstand Ain das Lumen des Darms
abfisRen kann, Die im Durchmesser etwa auf das Mal des Schaftschlauches
reduzierte Ballonhiille ermdglicht somit einen gewissen Zwischenraum, der Sekret

aufnehmen kann und den passiven Abfluss von Sekref von dort ermdglicht. Das
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Segment st hisrzu mit einer separaten, drainierenden Offnung in den
sekretaufnehmenden Raum versehen, wobel die Ableltung des im Nahtbereich
aufgenommenen Sekretes durch eine separate Schlauchisitung in einen auBerhalb
des Korpers angebrachten Sammelbehditer erfolgh.  Alternativ. zu  einem
durchgehenden, derart ausgeformien Ballonkorpus sind wiederum zwei seriell

angeordnete, separat befGilbare Ballonkompartimente denkbar.

Die Regulierung der Fillung des Ballonkorpus erfolgt vorzugsweide Uber awel, um
180 Grad versefzte, im Umfang des Schiauchelementss durch entsprachende
Finlassungen integrierte, separat hargestelite Schisuchzuleitungen, D%eﬁé - sind
hinsichtlich Materialtyp, Wandungsstérke und Wandungsprofil derant ausgelegt, dass
sie der im Patienten, kolo-rekial pia‘izier&env Vorrichtung die erforderliche axiale
Stabifitat geben, um eine durchgéngige axiale, dem Lumen des Darms folgende,
Knickungen und Verwindungen vermeidends Ausrichtung des Schafischiauches zu

. gewahrieisten.

Die Regelung des Fllidrucks erfolgt von extrakorporal durch zwel konzeptionelle
Typen von Mechanismus. Als besonders einfache, rain mechanische Ausflihrung des
Mechanismus, kann der Regler aus einem besonderen, volumen-slastischen
Ballonmaterial  bestehen, das Uber einen gewissen Filibersich  baw.
Dehnungsbereich seiner Ballonwandung hinweg, ein Fllimedium bel einem
pestimmien, dehnungsmechanisch definierten Druck vorratig halt. Die Verschisbung
von Medium zum Patienten hin oder vom Patienten weg erfolgt dabei derart, dass
sich im gesamien, mit Filldruck beaufschiagten System ein Druck einstelit, der dem
einzustellenden Tamponadedruck  entspricht  und  diesen  afraumatischen,

parfusionserhaltenden Druck nicht Ubsrschreitet.

Das Gher einen bestimmien Volumenbereich isobar wirkende Volumeanreservolr wird
bevorzugt in  der spiteren postoperativen Phase singesetzi, wenn der

Heilungsprozess im Anastomosenbersich bereits fortigeschritten ist.

in der unmittelbar post-operativen Phase kommen bevorzugt elekironisch regelinde

Mechanismen zum Finsatz, die Drucke im bevorzugte Fall bereits Innerhalb der

" tamponiersnden Ballonhiille durch enisprechende elekironische Sensorkomponenten
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erfassen und 50 ain optimales Regeiverhalten erméglichen, wobei die Verschisbung
von EGlimedium in und aus dem tamponierenden Ballonkorpus sinem, den jeweiligen
7u- oder Abstrom beschieunigenden, hoheren  Druckgradienten  bzw.
Differenzdrucken folgt. Der Zu- undioder Abstrom von Medium wird also von
extrakorporal am Regler anlastenden Drucken angetrieben, die UOber den
atraumatischen Maximaldruck im kolo-rektalen Ballonkorpus hinausgshen. Am
Eingang des regeinden Ventils kénnen z.B. Drucke von 100 bis 200 mbar anliegen.

. Die Regelung tiber einen derartigen Druckgradienten gestattet es Flusswiderstande

im den Ballon befillenden System optimal zu kompensieren. Die Regelung der
jewelligen zum und vom Ballon wey gerichteten Flisse erfolgt bevorzugt durch

piezo-elektrisch angetriebene Ventileinheiten.

Der Anwender hat bel elektronisch geregelten Systemen die Maoglichkeit den
Solidruck in relativ engen Grenzen vorzugeben, und durch Steigerung des
Differenzdrucks zwischen dem intrakorporalen Ballon und dem extrakorporaien
Regler die Reaktionszeit der dichtenden Tamponade zu minimieren,

Die Vorrichtung zur protektiven Tamponade einer Anastomosen-Naht wird im
Anschiuss an di{e End-zu-Fnd Flgung der Darmenden vom Operateur durch den
Anus des Patienten intra-operativ  derart platziert, dass das distale
stuhlaufnehmends Ende der Tamponade etwa 5§ bis 10 om oberhalb der Anastomose

positioniert wird.

AnschlieRend wird der pra-anale Retentionsbalion befGlit undfoder die Vorrichtung

durch eine klebendes Tape glutea! fixiert,

in der bevorzugten At der Anwendung wird die tamponierends, stublableitende
Drainage In der initialen Phase der Versorgung dann, belspielsweise Uber elwa drel
bis vier Tage, mit einem elektronischen Regler konnskiiert und vorzugsweise mit Luft
als Fulimedium befiillt und ein Solldruck von ca. 10 bis 30 mbar singestellt, bevorzugt
15 bis 25 mbar,

im Verlauf der weitersn Versorgung erfolgt dann der Wechsel auf eine nichi-

'eiaktmniacher mechanisch  wirkende, ischars Druckregelung. Die  isobare
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Druckregeiung kann in portabler Form hergestelit werden, und ermdglicht dem

Patienten somit bestmégliche frele Bewegung.

Die Effizienz der tamponierenden Dichtung wird durch eine orabmedikamentdse,
durchgéngige Stuhiverfliissigung hergestailt, die den Stuhl Uber den erforderlichen
Versorgungszeitraum in der fir die Drainage erforderlichen dinnfllssigen Konsistenz
halt.

Der Versorgungszeitraum liegt insgesamt bel ca. § bis 7 Tagen. Die Drainage wird
dann Uber den Anus hinweg gezogen, die Anlage eines Stomas kann so verhindert

werden.

KAk
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Patentanspriche

Varrichtung {1} zum dichtend, tamponierend wirkenden Schutz einer
chirurgisch angelegien zirkuldren Anastomose (AS) zwischen einem oralen
und einem aboralen Ende des Dickdarms, insbesondere des Rekdums (R)
oder Sigmas (8), oder siner sonstigen in diesem Darmabschnitt bestehenden
Naht oder Lision, mit zeilgieicher stuhiableifender Funktion durch das
anastomosierte oder verlelzte baw. chirurgiséh oder sonstig interventionadl
versorgte Segment (AS) des Darmes hindurch, und sich anschiiellender
Durchieifung  des  Stuhls  durch  den  analen SchiieBmuskel  {TA),
gekennzeichnet durch wenigstens einen bei der Herstellung vollsténdig auf
sein Arbeitsmal ausgeformten, dinnwandigen Ballonkorpus (8) aus einem
Material mit vorzugsweise geringer Volumendehnbarkeit zur Platzierung im
Bereich der Anastomose (AS) derart, dass sich sein distales Ballonande oder
sein distales Ballonsegment (3b) oral der Anastomose {AS) befindet, wobei
der Balionkorpus (8) ein sich flaxibel undfoder elastisch verformendes
Schiauchelement {8) umschiiellt, welches den Ballonkorpus (5) von dessen
distalem bzw, oralen Ende oder Ballonsegment (8b) bis zu dessen proximalen
hzw. aboraien Ende oder Balionsegment (8¢} durchsetzt und dort an einen
sxtrakorporalen Schiauch {7) angeschiossen oder anschiieBbar ist, wobei der
tamponierende Ballonkorpus (5, 8b, 5¢) an eine Einrichtung angeschiossen
ist, welche die Zu- und Ableitung eines Fillmediums zu und von wenigstens
sines Tells des Ballonkorpus (8, 5b, 5¢) derart reguliert, dass in dem
tamponierenden Ballonkorpus (8, 8b, 5c) stdndig sin méglichst kieiner, fir die
dichtende Tamponade des Darmabschniits distal bzw. oral der Anastomose,
SOWiG gpiionai auch des anastomosierten Darmabschnitts erforderiicher aber
auch ausreichender, Massenbewsgungen des Abdomens und insbesonders
peristaltische  Kontraktionen des Darms  kontinulerlich  ausgleichender
Fllldruck aufrechterhalten wird, damit der tamponisrend dichiende Kontald
des BRallonkorpus (8) zur Darmwandung durchgéngig erhalten bleibt und
kritisch  hohe, die Integritdt der Anastomose (AS) gefdhrdends
Stauungsdrucke innerhalb des dichtenden Rallonkorpus (8, 5a, Sb, 5c)

vaermiadan wearden.

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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Vorrichtung (1) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der sich in
das Kolon srstreckende Anteil des Ballonkorpus mindestens das Rektum des
Patienten, optional aber auch das gesamte Rekio-Sigmoid ausfillt und ggf.

auch oral vom Rekto-Sigmoid gelegens Darmabschnitte erfasst

Vorrichtung (1) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der
den Windungen des rekto-sigmoidalen Darms miglichst spannungsios
folgende Schaftschiauch (8) den Ballonkorpus (5, 5a, §b, 5¢) tragt.

Varrichtung (1) nach einem der Ansprilche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet,
dass der Schafischlauch (8) flexibel verbiegbar ist, jedoch eine ausrsichende
Eigensteifigkeit aufweist, um sich einem Abknicken oder einer Umbiegung

ummehr als 90° zu widerssizen.

Vorrichtung (1) nach einem der vvorhergehencien Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Schafischiauch {8} im Bereich des Anus oder im
Bereich des frans-analen Ballonsegments (TA) in der Lage ist, sich in

alastischer Weise radial einzufalten und aufzurichten.

Vorrichtung (1) nach einem der vorhergehenden Anspriche, - dadurch
gekennzeichnet, dass der Durchmesser des frel entfalteten Ballonkorpus (5,
Ba, 5b, 5¢) den Durchmessem des jewsiligen, frel entfalteten, volistindig
atonen Rekiums (R) undfoder Sigmas (8) enispricht, oder die
anzunehmenden rekio-sigmoidalen Durchmesser berschreitet und dadurch

eing sogenannite residuale Bemallung aufweist.

Yorrichtung (1) nach sinem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das proximale Ende des Ballonkorpus (5, Ba, 5b, o}

oral der Anastomose (AS) liegh,
Vaorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet,

dass das proximale Ende des Ballonkorpus (5, Sa, 5b, 5¢) aboral der

Anastomose {AD) llegh

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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Vorrichtung (1) nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Ballonkorpus (B, Ba, 5b, B¢} ein distales
Ballonsegment (8b) oral der Anastomose (AS) aufweist sowie ein proximal des
distalen Ballonsegments (5b) angeordnetes Ballonsegmaent {5¢), weiches sich
im Bereich der Anastomose (AS) erstreckt oder auch in aboraler Richlung
Gber den anastomisierten Darmabschnitt hinausreicht und optional in den
Analkanal oder durch dissen hindurch reicht.

Varrichtun'g {1y nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass das
nroximale Ballonsegment (5¢) des Ballonkorpus (5, 5a, 5b, 5o} einen kleineren
Durchmesser aufweist als das distale Ballonsegment (5b) oral der
Anastomose {(AS), um einen Kontakt zwischan dem proximale Ballonsegment
{5¢) und der Anastomose (AS) nach Méglichkelt zu vermeiden.

Vorrichtung (1) nach Anspruch § oder 10, dadurch gekennzeichnet, dass im
Bereich des proximalen Ballonsegments (5¢) des Ballonkorpus (5, 5a, 5b, 5¢)
gine Schiauchleitung (Fa} zur Drainage von Wundsekreten angeordnet ist
bzw. mindet (L),

YVorrichtung (1) nach sinem der Anspriiche 9 bis 11, dadurch gekennzeichnet,
dass der Ballonkorpus (8, 5a, 8b, 5¢) zwischen dem distalen Ballonsegment

~ {Bb) und dem proximalen Baii@nsegmeht (8¢} unterteilt ist.

Vorrichtung (1) nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass die beiden
Rallonsegmente (8b, 5¢) nicht miteinander kommunizieren und daher auf

unterschiedliche Innendrucke eingestellt baw. geregelt werden kdnnen.

YVorrchtung (1) nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass der
innendruck innerhalb des distalen baw. cralen Ballonsegments {5h} grifer ist
als der Innendruck innerhalb des proximalen bazw. zboralen Ballonsegmenis
(B¢

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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17.

18,

18,

20,

34

Vorrichtung {1} nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass der Ballonkorpus (5, 33, bb, 5{:}&&395‘ gin frans-anales
Ballonsegment {TA) verfigt, das sich dem rekdal platzierten Tell des
Balionkorpus {(5) oder dem proximalen bzw. aboralen Balionsegment (8¢}

anschlielRi

YVorrichtung (1) nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass das trans-
anale Ballonsegment (TA) innerhalb des Analkanals positioniert oder
positionierbar ist und den Ballonkorpus (5} durch den Analkanal hindurch
fortfih, | |

Yorrichiung (1) nach sinem der vorhergehenden Anspriche, gekennzsichnet
durch sine hantelfirmige Gesialtgebung des Ballonkorpus (5, 5a, 5b, 5¢) im
Bereich des Anus des Patienten, wobel der verjingte, mittige Bereich (TA) des
hantelftrmigen Ballonkorpus (5, Sa, Bb, S¢) im Analkanal in trans-analer
Position platzierbar ist, um den Ballonkorpus (5, 58, 8b, B¢} im Darm des

Patienten ru fixieren,

Vorrichiung (1) nach sihem der Anspriche 15 bis 17, dadurch
gekennzeichnet, dass das trans-anale Ballonsegment (TA) oder der verjingte,
mittige Bereich (TA) des hantelférmigen Ballonkorpus (8, Ba, 8b, 5o} einen
Durchmesser aufwsist, der einem volisténdig gedifneten Anus entspricht oder

jenen Durchmesser Oberschreitel.

Vorrichtung . {1} nach seinem der Anspriiche 15 bis 18, dadurch
gekennzeichnet, dass das trans-anale Ballonsagment (TA)} ader der verjiingte,
mithige Bersich (TA) des hantelfdrmigen Ballonkorpus (5, 5a, &b, 5¢) derant
ausgebildet ist, dase sich bel einer partiellen Offnung des SchiieBmuskels in
dem trans-analen Ballonsegment (TA) eine vorteithafte, radiale Einfaltung der

im Durchmesser (berschilssigen, residualen Hillenwandung einstelit.

Vorrichtung {1} nach einem der Anspriche 15 bis 18, dadurch
gekennzeichnet, dass sich der Ballonkorpus (5, 5a, 8b, 5¢) vor dem Anus zu

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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24,

25,

35

einem spharisch oder diskoid geformien, pré-snalen Ballonsegment (&g}

erweiter!.

Vorrichtung (1) nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass innerhalb
des pri-analen Balonsegmentes (B8a) ein separal befllibarer, ankemd |
wirkender Innenbalion oder ein enisprechend ankernd wirkendes, andefsaﬁ:ig
gestalietes Widerlagerelement angeordnet ist.

Vorrichtung (1) nach einem der Anspriche 20 oder 21, dadurch
gekennzeichnet, dass der Ballonkorpus (5, Ba, 8b, 5¢) im pri-analen Segment
ain zusstzliiches Haltelement (5a) aufweist, insbesondere ein verdickies
Eiement, welches ihn vor sinem Hineinglelten in den Darm des Patienten
schiitzt,

YVorrichtung {1) nach einem der Ansprilche 20 bis 22, gekennzeichnst dﬁrch
gin  fldchig kiebendes Fihderungselement im Bereich des pré-analen
Ballonsegmentes (5a} zum Zweck einer als Widerlager wirkenden Fixisrung
des Ballonkorpus (8, 8a, 5b, 5¢) an der peri-analen Haut.

Yorrichtung (1) nach  einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass peristaitische Kontraktionen der Darmanteile, die dem
dichtend tamponierenden Ballonkorpus exponiert sind, durch Anpassung des
Ballonfilivolumens  kompensiert werden, und somit im  Verauf der
peristaitischen Kontraktion im tamponierenden Ballonkorpus (5, 8a, &b, 5¢) ein
vom Amwender vorgagebener tamponisrender bzw. dichlender Soll-Filldruck

gehalten wird bzw. passagere, kritisch hohe Filldriicke vermieden werden,

Yorrchtung (D ﬁach ginem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass Uber eing Intrakorporale  Strdmungsverbindung
rwischen verschisdenaen Bereichen des tamponierende Ballonkorpus (5, 5a,
&b, 8c), insbesonders im Bereich des Schaflschiauchs (8}, ein intrakorporaler }'
Druckausgleich  undioder eing  Verschishung eines Ballonfilivolumens

zwischen verschiedenen Ballonsegmenten (8a, &b, 5¢) ermdglicht wird.

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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28,

28,

3a,

36

Vorrichtung (1) nach einem der vorhergshenden Anspriiche, gekennzeichnel
durch im Bersich des Schafischiauchs (8) des Ballonkorpus (5, 5a, 5b, 5o
verlaufende Strémungskangle (18), die mit unterschiedlichen Bersichen des
Ballonkorpus (8, Sa, 5b, 5¢) kommuniziersn, so dass dadurch eine
Stromungsverbindung zwischen verschisdenen Bereichen des Ballonkorpus
{5, Ba, 5b, 5S¢y geschaffen wird, um einen intrakorporalen Dmckausgﬂeich
und/oder eine  Verschisbung eines  BallonfUlivolumens  zwischen

verschiedenen Ballonsegmenten (8a, &b, 8¢} zu ermdglichen.

Vorrichtung (1) nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass sine oder mehrere, im Bereich des Schaftschiauchs (6
des Balionkorpus {5, Ba, 5b, Bo) verlaufende BefUllleitung{en) (8} mehrere

Offnungen  aufweisen und dadurch mit unterschiedlichen Bereichen des

" Ralionkorpus (8, 5a, 5b, 5¢) kommunizieren kdnnen, so dass dadurch eine

Stramungsverbindung zwischen verschiedenen Rereichen des Rallonkorpus
{5, Sa, Bb, 8¢} geschaffen wird, um einen Es‘atrékarporaien Druckausgleich
undfoder  eine  Verschiebung eines  Ballonfilivolumens  2wischen

verschiedenen Ballonsegmenten {8a, Bb, 5¢) zu ermdglichen.

Vorrichtung (1) nach Anspruch 28 oder 26, dadurch gekennzeichnet, dass im
Rareich des Schafischiauchs (7) des Ballonkorpus (5, 8a, 5b, 5¢) verlaufende
Strdmungskandle (19) oder BefUlilsitungen (8) durch etwa radial verlaufende
Rereiche des Schafischiauchs (7)), insbesondere durch radiale Stege oder
Abstandselemente. {17}  vor einem  Verschiuss  durch peristaltische
Kontraktionen geschitzt sind,

Varrichiung (1) nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass der tamponierende Ballonkorpus (5, 5a, 8b, 5g) Uber
sine schiauchfdrmige Zu- und Ableitung (8) an eine exdrakorporals Einrichtung

zur Regulierung der Zu- und Ableitung sines Flllvolumens angeschlossen ist.
Vorrichtung {1} nach Anspruch 29, dadurch gekennzsichnet, dass die

schiauchfrmige Zu- und Ableitung (8) zum bzw. vom tamponierenden

Rallonkorpus (B} suffizient grosslumig ist, damit ausreichend hohe

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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32.

33

34,

37

Volumentfliisse des zu- und abgefihrten Mediums erreicht werden, so dass in
allen Segmenten des dichtenden Ballonkorpus (8, Bb, 5S¢}, insbesondere im
Verlauf der vom Kolon zum Anus hin ablaufenden Kontraktionswelle, der
tamponierend  dichtende Kontakt des Ballonkorpus (5, 8b, B¢} zur

Darmwandung erhalten bleibt.

Vorrichtung (1) nach Anspruch 28, dadurch gekennzeichnet, dass die
schiauchftrmige Zu- und Ableitung (8) zum bzw. vom tamponierenden
Ballonkorpus (B) einen Querschnitt aufweist, welcher einem kreisfdrmigen
Querschnitt mit einem Durchmesser von 2 bis 4 mm, bevorzugt 4 bis 8 mm,

antspricht.

Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 289 oder 30 |, dadurch
gekennzeichnet, ﬁass der Ballonkorpus (§, 5a, 5b, 5¢) duréh aine besonders
grofilumige, schiauchartige Zuleltung (8) von einem maschinelien Regler (3)
oder von einem Volumen-Reservoir (14) aulerhalb des Kérpers befiltbar ist.

Vorrichtung (1) nach einem der vorhergehenden Anspriche, gekennzeichnst
durch eine Reglereinheit (3) aullerhalb des Kérpers des Patienten, welche
gine Pump- urddfoder Druckeinheit aufweist sowie Steliventile (Vi, Vo, Voi) und
ginen auf die Ste_ﬁiventiie (Vi, Vo, Vol) einwirkenden Regler, welcher derart
ausgebiidet ist, um den ’éampenierenden Ballon (8) derart mit einem
vorzugsweise gasformigen Fulimedium zu befilien undioder teilweise 2u
entleeren, dass ein moglichst kleiner, fir die dichtende Tamponade des
anastomosierten Darmabschnifls  erforderlicher, Massenbewegungen des
Abdomens und insbesonders perisiallische Kontralkdionen des Darms
k@htinuieriich ausgleichender Fllldruck in dem tamponierenden Ballonkorpus
(5, Bb, 5¢) aufrechierhalien wird, damit der tamponierend dichtende Konlakt

des Ballonkorpus (5) zur Darmwandung sténdig erhaiten bisibt.
Vorrichtung (1) nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch

gekennzeichnet, dass die Beflilung durch ein rasch, mit hohem Fluss
regeindes Ventilsystem erfolgt, das von einem entsprechend bemessenen

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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38,

38.

37.

38,

38,

40,

38

Druckgradienten angetrieben, aktiv Volumen in den Ballon fSrdert und/oder

aldtiv Volumen aus dem Ballon entnimmt

Yorrichtung (1) nach Anspruch 33, gekennzeichnet durch besonders rasch
und prazise regelnde, slektronisch gesteusrte Proportionalventile, welche die
Zu- und Ableitung von Volumen zu und aus dem Ballonkorpus (5, 5a, b, 5¢)

steueam.

Vorrichtung (1) nach einem der vorhergehenden Anspriche, gekennzeichnet
durch wenigstens einen innerhalb sines das Darmiumen tamponierenden baw,
den Darmguerschnitt verschiiefenden Ballonkorpus (8, 5a, 8b, 5¢)
angeordneten Drucksensor, welcher den in dem betreffenden Ballon (8} oder
Ballonsegment (5, 5a, 5b, 5c) jewsils herrschenden Fllidruck fortlaufend
erfasst, insbesondere durch einen Drucksensor im Bereich der Anastomaose
{AS}.

Vorrichtung {1} nach Anspruch 35, gekennzeichnet durch mehrere, in
verschiedenen Abschnitten oder Segmenten des Ballonkorpus (5. 5a, 5b, 4¢)
angeordnete Drucksensoren (9), beispielsweise um ggf. den Druck im Bergich
der Anastomose (AS) selbst sowie in dem distalen Ballonsegment (5, 8b} zu

srfassern,

Vorrichtung (1) nach Anspruch 38, gekennzeichnet durch einen Regler, um
den Druck im Bereich der Anastomose (AS) auf unbedenkliche Werle
unterhalb eines oberen Grenzwertes zu regeln, insbesondere um L8sionen im

Bereich der Anastomose (AS} zu vermeiden.

Vorrichtung (1) nach Anspruch 36 oder 37, gekennzeichne! durch sinen

Regler, um den Druck in dem Ballonsegment (8b) oral der Anastomose (AS)
auf Werte oberhalb eines unteren Grenzwerles zu regeln, insbesonders um

dort sine Undichtigkeit gegeniiber dem Kolon zu vermeiden.

YVorrichiung (1) nach sinem der vorhergshenden Anspriiche, gekennzeichnet

gurch sinen mit der VYorrichtung (1) konneklieren, volumen-  und

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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44,

39

druckregeinden Mechanismus, welcher wdhrend einer peristaltischen
Koniraktion des endst@ndigen Kolons einen konstanten, vom Anwender
vorgegebenen, fir den Schuiz der Anastomose erforderichen Solidruck im

tamponisrenden Ballon gewahrieistetl,

Vaorrchiung (1) nach Anspruch 38, dadurch gekennzeichnet, dass durch sine
gntsprechendes Regelung des Flllvolumens in dem Ballonkorpus (5, 5a, &b,
5S¢ einem peristaltisch bedingten Austreiben der Vorrichtung (1) aus dem
Rekio-Sigmoid baw. eine Disiokation dus seiner, flr die ﬁah@pmtektéve
Funktion erforderlichen, tfrans-analen Position enfgegengewirkt wird,

Yorrichtung (1) nach Anspruch 39 oder 40, dadurch gekennzeichnet, dass der
regeinde Mechanismus beim Nachlassen der peristaltischen Kontraktion baw,
einem nachliassendem Tonus der Darmwandung mit einer entsprachenden
Weitung des Darmiumens dem Ballonkorpus (5, Sa, 5b, 5c¢) derarnt gesteusrt
Fillvolumen zuflhrt, dass der vom Anwender vorgegebene. Solidruck, und
somit die tamponisrends, schitzends Wirtkung der Ballonhille auf die
anastomosierte Darmwandung Ober den gesamien K@ntrakﬁ@nsveriauf hinwey

durchgéngig aufrechterhalten wird.

Vorrichiung {1} nach sinem der vorhergehenden Anspriiche, gekennzeichnet
durch ein pcr‘tabei' aufgebautes, vom Patienten mitfihrbares Gerdt, welches
{ber eine integrierte Druckguelle oder sine pumpenartiy komprimierende
Vorrichtung  verfiigt, dis mit Druck beaufschiagte Luft in  eihem
Reservoirbehalter vorrdtig halt und somit Gber ein regelndes Ventil Gber ginen
entsprachenden Differenzdruck zum zu erreichenden Solldruck hinweg, einen
entsprachend hohen Volumenfiuss zum Ballon hin gewdhrieistet und somit mit

geringer zeitlicher Verz8gerung Volumen in den Ballon fordert.

Yorrichiung (1}' nach einem der vorhergehenden Anspriche, dadurch
gekennzeichnet, dass, insbesondere Im Anschiuss an die initiale Phase der
YVersorgung, der Fllldruck innerhalb der tamponisrenden Vorrichtung mittels
gines isobar, also nicht Ober einen vom Solidruck signifikant abweichenden

Differenzdruck ‘hinweg‘ geregelten Reglers (3} oder Rsaservoirs {14)

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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aufrechterhalten wird.

Vorrichtung (1) nach sinem der vorhergehenden Anspriiche, gekennzeichnet
durch ein vom Patienten tragbares, extrakorporsles Resemvolr  {14),
insbesondere in Form eines Reservoirballons, das Uber eine Fllllelung (8) mit
der tamponierend-drainierend wirkenden Vorrichtung (1) konnektiert oder
konnektierbar ist zur Regelung des Ballonvolumens und Ballonfilidrucks.

Vorrichtung {1} nach Anspruch 44, dadurch gekennzeichnet, dass das
Reservolr (14} bsr einen in spezifischer Weaise volumendehnbaren
Ballonkorpus (5, 5a, &b, Bec} aus beispiclsweise isoprenartigem Material
verfigt, das Ober einen bestimmien Dehnungsbersich der Ballonwandung
baw. des Fullzustand des Ballonkorpus {5, 5a, &b, 5¢) sinen nahezu isobaren

Druckveriauf ermdglicht.

V@a‘ri@hiung {1} nach Anspruch 44 oder 45, dadurch gekennzeichnet, dass das
Filimedium  zwischen dem  Ballonkorpus (5, 5a, B8b, B¢} der
Kathstervorrichtung  (2) und dem regeinden Reservor {14} in beide

Richtungen verschoben werden kann, cohne dass dabel ein durch das

- Reservoir {14} dehnungsmechanisch  determinierter M.aXima?druek i

Gesamisystem Gberschritten wird.

Vorrichtung {1} nach einem der Anspriche 44 bis 48, dadurch
gekennzeichnet, dass das isobar regeind}e Reservoir (14} (ber kein regeindes,
dampfendes oder die Flussrichtung des Filimediums bestimmendes Ventil
verfiigt, sondem {ber sine suffizient groflumige ZulsHung zwischen der
Tarﬁpanade den erforderiichen Volumenausgleich in beide Richtungen
hersiellt, wobel sich im ruhenden Zustand in beiden Kompartimenten des

Systems ein identischer, kommunizierendsr Druck einstelit

Vorrichiung (1) nach sinem der Anspriiche 44 oder 47, dadurch
gekennzeichnst, dass das weilgshend ischar regeinde Volumenreservoir (14) |
in einem schifzenden, topfartigen Gefal eingebaut ist und wird von dem

Patienten mobil mit sich getragen wird,

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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Vorrichtung {1} nach sinem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Entnahme von Yolumen aus dem Ballonkorpus (5,
Sa, 5b, 5o} bevorzugt passiv zur Umgebung hin erfolgl, oder auch akdiv in ein
dem Ventil vorgeschalieles Vakuum oder in ein Ressrvolr mit elnem

entsprechenden, vorrdtigen Unterdruck.

Verfahren zum dichtend, tamponierend wirkenden Schulz einer chirurgisch
angslagten zirkuldren Anastamésa (AS) zwischen esinem oralen und einem
aboralen Ende des Dickdarms, insbesonderé des Rekiums (R) oder Sigmas
(S}, oder einer sonstigen in diesem Darmabschnitt bestehenden Naht oder
Lasion, mit zeilgleicher stuhlableltender Funktion durch das anastomosierte
oder verletzte bzw. chirurgisch oder saﬁstig interventionsil versorgte Segment
(AS) des Darmes hindurch, und sich anschiiefiender Durchieifung des Stuhls
durch den analen Schliebmuskel (TA), dadurch gekennzeichnet, dass
wenigstens ein bel der Hersteliung vollst8ndig auf sein  Arbeitsmald
ausgeformier, dinnwandiger Ballonkorpus (8} aus einem Material mit
vorzugsweise geringsr Yolumendehnbarkeit im Bereich der Anastomose {(AS)
platziert wird, derart, dass sich sein distales Balionende oder sein distales
Ballonsegment {8b} oral der Anastomose (A8} befindet, wobel der
Ballonkorpus (8} ein sich flexbel undioder elastisch verformendes
Schiauchslement (8) umschiielt, welches den Ballonkorpus (8) von dessen
distalem hzw. oralen Ende oder Ballonsegment (5b) bis zu dessen proximalen
bzw. aboralen Ende oder Ballonsegment (8¢} durchsetzt und dort an sinen
axtrakorporalen Schiauch {7) angeschiossen oder anschliefibar ist, wobel der
tamponierende Ballonkorpus {5, 8b, 5¢) an eine Einrichtung angeschiossen
wird, welche die Ju- und Ableitung eines Filimediums zu und von wenigstens
émes Teils des Ballonkorpus (8, 5b, 5¢) derart reguliert, dass in dem
tamponierenden Ballonkorpus (5, &b, S¢) sténdig ein mdglichst kisiner, fir die
dichtende Tamponads des Darmabschnitts distal bzw. oral der Anastomose,
sowie optional auch des anastomosierten Darmabschnitis srforderlichar absr
auch ausreichender, Massenbewegungen des Abdomens und insbesondere
peristaitische Kontraklionen des Darms  kontinuierlich  ausgleichender

Falldruck aufrechterhalten wird, damit der tamp@nierend' dichiende Kontakt

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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des Ballonkorpus (8) zur Darmwandung durchgéngig erhalten bleibt und
kritisch hohe, die integritd! der Anastomose gefdhrdends Stauungsdrucke
innerhalb des dichtenden Ballonkorpus vermieden werden.

Verfahren nach Anspruch 50, dadurch gekennzeichnet, dass nach Einlegen
der Vorrichtung (1) in dis regelrechie trans-anale Position durch den
Operateur der Ballon der tamponierenden Vorrichtung (1) mit siner
extrakorporalen Steuer- oder Regeleinheilt (3} verbunden wird, die den Ballon
{5, 5a, 5b, 5¢) mit einem vom Anwender gewédhlten Solidruck beaufschiagt
und diesen Druck, perisialtische Kontraktionen und Massenbswegungen des
Abdomens durch rasche dufihrung oder Entnahme von Fliimedium

ausgleichend, durchgéngig aufrecht halt

Verfahren nach Anspruch 50 oder 51, dadurch gekennzeichnet, dass der
tamponierende Ballonkorpus (5, &b, 5¢) Uber eine schiauchfdrmige Ju- und
Ableitung (8) an eine Reglereinheit (3) aullerhalb des Kirpers des Patienten
angeschiossan wird, welche eine Pump- undfoder Drucksinhsit aufweist sowie
Stellventile (Vi Vo, Vol und einen auf die Stellventile Vi, Vo, Voi)
sinwirkenden Regler, wobei der Regler dis Stellventile Vi, Vo, Voi} derart
ansteuert, dass der tamponigrende Ballon (5) derart mit einem vorzugsweise
gasfdrmigen Filimedium befillt undfoder bel Bedarf teilweise entleert wird,
dass ein méglichst Kleiner, fir die dichiende Tamponade des anastomosierien
Darmabschnitts  erforderlicher, 'Massenbewegungen des Abdomens und
insbesondere  peristallische  Kontraklionen deg  Darms  kontinuierlich
ausgleichender Fllldruck in demtamponierenden Ballonkorpus (5, 5b, 5¢)
aufrechterhalten wird, damit der tamponierend dichiende Kontakt des

Ballonkorpus (B) zur Darmwandung stdndig erhalten bleibt,

Verfahren nach Anspruch 50 oder 51, dadurch gekennzeichnet, dass nach
Einlegen der Vorrichtung (1) in die regelrechte trans-anale Position durch den
Operateur der tamponierend-drainierend wirkende Ballonkorpus (8, 53, 5b, 5¢)
{ber eine Flllleltung {(8) mit sinem exirakorporalen Reservoir verbunden wird,

zur Konstanthaltung des Ballonvolumens und/oder des Ballonflidrucks.

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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Vorrichtung (1) nach Anspruch 83, dadurch gekennzeichnet, dass das
Reservoir Gber einen in spezifischer Weise volumendehnbaren Ballon aus
beispielswelse isoprenartigem Material verfigt, das Uber einsn bestimmien
Behnungsbereich der Ballonwandung einen nahezu isobaren Druckveriauf in
dem Ballonkorpus (&, 5a, 5h, 5c) ermdglicht.

Vorrichtung (1) nach Anspruch 53 oder 54, dadurch gekennzeichnet, dass das
Filimedium  zwischen dem Ballonkorpus (8, 5%a, &b, 5¢) der
Kathefervorrichtung und dem regeinden Reservoir (14) in beide Richtungen
verschoben werden kann, ohne dass dabei ein durch das Reservoir (14)
dehnungsmechanisch  determinierter  Maximaldruck  im Gesamtsystem

{iberschritten wird.

Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 53 bis 85, dadurch
gekennzeichnet, dass das Reservoir (14) als regeinde Komponente in der
spéteren, post-operativen Versorgungsphase zur Anwendung gelangt, in der
sich der Nahtbersich der Anastomose (AS) bereits étabiiisieﬁ hat und eine
besonders prédzise und rasche Regelung nicht mehr im Vordergrund der

Anforderung steht

HAW
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1. Anspriiche Nr. 51-57

weil sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche diese Behérde nicht verpflichtet ist, namlich

siehe BEIBLATT PCT/ISA/210

2. |:| Ansprliche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entspre-
chen, dass eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefihrt werden kann, namlich

3. |:| Anspriche Nr.
weil es sich dabei um abhangige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefasst sind.

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

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

1. Da der Anmelder alle erforderlichen zuséatzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriche.

5 |:| Da fur alle recherchierbaren Anspriche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefihrt werden konnte, der
' zusétzliche Recherchengebiihr gerechtfertigt hatte, hat die Behoérde nicht zur Zahlung solcher Gebuihren aufgefordert.

3. |:| Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengeblihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Ansprtiche, fir die Gebiihren entrichtet worden sind, nédmlich auf die
Ansprtiche Nr.

4. |:| Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen Recherchengebihren nicht rechtzeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden
Anspriichen erfasst:

Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusatzlichen Recherchengebiihren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgebtihr gezahit.

Die zusétzlichen Recherchengebtihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebiihr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

|:| Die Zahlung der zusétzlichen Recherchengeblihren erfolgte ohne Widerspruch.
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WEITERE ANGABEN PCTASA/ 210

Fortsetzung von Feld 1II.1
Anspriiche Nr.: 51-57

Anspriiche 51-57 beziehen sich auf ein Verfahren zur chirurgischen
Behandlung des menschlichen Korpers, da sie alle die Verfahrensschritte
beinhalten, wie das Platzieren und Zuleiten des FiilTmediums zum
Ballonkorpus im Bereich der Anastomose des Dickdarmes. Diese Schritte
bilden Katheterisierung des Dickdarmes und werden somit als ein
chirurgisches Verfahren angesehen, was zwingend vom professionellem
medizinischen Personal auszufiihren ist. Daher wurde, nach Art.17(2)(b)
und Regel 39.1 iv) PCT, fiir die oben genannte Anspriiche keine Recherche
durchgefiihrt und kein Schriftlicher Bescheid der Internationalen
Recherchenbehorde erstellt (Regel 67.1 und 43bis.1(b) PCT).
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